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DYREKTYWA RADY 92/32[EWG
z dnia 30 kwietnia 1992 r.

zmieniajaca po raz siodmy dyrektywe 67/548)[EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszjcych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

rozbiezno$ci migdzy przepisami ustawowymi, wykonawczymi i
administracyjnymi dotyczacymi klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania substancji niebezpiecznych oraz dotyczacymi zglosze-
nia nowych substancji w Pafstwach Czlonkowskich moga
stanowi¢ przeszkode w handlu migdzy Panstwami Czlonkow-
skimi i stwarza¢ nieréwne warunki konkurencji; rozbieznosci
te maja bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku wew-
netrznego i nie gwarantujg takiego samego poziomu ochrony
zdrowia publicznego i Srodowiska;

$rodki dla zblizania przepiséw Pafistw Czlonkowskich, majace
na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego,
maja za podstawe wysoki poziom ochrony, o tyle o ile dotycza
zdrowia, bezpieczenistwa i ochrony zdrowia czlowieka i $rodo-
wiska.

w celu ochrony czlowieka i $rodowiska przed potencjalnymi
zagrozeniami, wynikajacymi z wprowadzania do obrotu no-
wych substangji, konieczne jest ustanowienie wilasciwych $rod-
kow, w szczegblnosci zmiana i zaostrzenie przepiséw dyrekty-
wy 67/548/EWG (%), ostatnio zmienionej dyrektywa Rady
90/517EWG ();

) Dz.U. C 33 z 13.2.1990, str. 3.

Dz.U. C 284 z 12.11.1990, str. 85, oraz Dz.U. C 13 z 20.1.1992,
str. 82.

Dz.U. C 332 z 31.12.1990, str. 9.

Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1.

Dz.U. L 287 z 19.10.1990, str. 37.

——
[} S
=

=
N

kazda nowa substancja wprowadzana do obrotu powinna by¢
zgloszona wiasciwym organom poprzez zlozenie zgloszenia
zawierajacego okre$lone informacje; w przypadku gdy ilos¢
substancji wprowadzanych do obrotu jest mniejsza niz jedna
tona na rok na producenta, wymagania dotyczace zgloszenia
moga by¢ mniejsze; tam, gdzie ilo$¢ substancji wprowadzanych
do obrotu przekracza niektére wartosci graniczne, nalezy prze-
prowadzi¢ dodatkowe badania;

konieczne jest ustanowienie $rodkéw majacych na celu wpro-
wadzenie takiej procedury, zgodnie z ktéra zgloszenie dokona-
ne w jednym Panstwie Czlonkowskim jest wazne w odniesie-
niu do calej Wspdlnoty; w przypadku substancji produkowa-
nych poza Wspdlnota moze by¢ korzystne, aby producent
wyznaczyl wylacznego przedstawiciela we Wspdlnocie zajmu-
jacego sie sprawami zwigzanymi ze zgloszeniem;

w celu okreslenia przewidywanych skutkéw dla czlowieka i dla
Srodowiska nalezaloby w przypadku kazdej nowej substancji
zgloszonej ocenial zagrozenia przez nia stwarzane, a takze
nalezy ustanowi¢ jednolite zasady oceny ryzyka;

duze znaczenie ma uwazne $ledzenie zmian w wykorzystywa-
niu wprowadzanych do obrotu nowych substancji i konieczne
jest zatem ustanowienie systemu umozliwiajacego zarejestrowa-
nie wszystkich nowych substancj;

Komisja, na podstawie art. 13 ust. 1 dyrektywy
67/548/EWG (°), sporzadzita, zgodnie z wytycznymi ustano-
wionymi w decyzji Komisji 81/437/EWG, spis substancji obec-
nych na rynku Wspdlnoty wedlug stanu na dzien 18 wrze$nia
1981 r. (EINECS); spis ten zostal opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Wspdlnot Europejskich (7);

() DzU.L 167 z 24.6.1981, str. 31.
() Dz.U. C 146 z 15.6.1990, str. 1.
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wiasciwym jest zmniejszenie do minimum ilosci zwierzat wy-
korzystywanych do celéow doswiadczalnych zgodnie z dyrekty-
wa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw
naukowych (); nalezy podja¢ wszelkie wlasciwe $rodki, aby
unikng¢ powielania badan na zwierzetach;

dyrektywa Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w
sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej
praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (), okresla zasady dobrej prakty-
ki laboratoryjnej we Wspdlnocie, ktére muszg by¢ przestrzega-
ne podczas prowadzenia badan z uzyciem substancji chemicz-
nych;

w celu wspierania ochrony $rodowiska i wickszego bezpieczen-
stwa oraz ochrony zdrowia w miejscu pracy, pozadane jest,
aby karty charakterystyki bezpieczenstwa byly udostepniane
profesjonalnym uzytkownikom;

nalezy przyjaé przepisy na poziomie wspdolnotowym w sprawie
klasyfikacji i etykietowania substancji w celu lepszej ochrony
ludnosci, w szczegdlnosci pracownikéw, ktérzy tych substancji

uzywaja;

w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony cztowie-
ka i srodowiska, konieczne jest wprowadzenie dzialan dotyczg-
cych pakowania i tymczasowego etykietowania substancji nie-
bezpiecznych nie umieszczonych w zalaczniku I do dyrektywy
67[548)EWG; z tego samego powodu nalezy wprowadzic
obowiazek ustalania znakéw ostrzegajacych przed niebezpie-
czefstwem;

w art. 2 dyrektywy 67/548/EWG okreslono substancje jako
toksyczne, szkodliwe, zrace lub draznigce na podstawie ogdl-
nych kryteriéw; doswiadczenie wykazato, konieczno$¢ ulepsza-
nia klasyfikacji; wydaje si¢ konieczne podanie precyzyjnych
kryteriow klasyfikacji; w art. 3 niniejszej dyrektywy przewi-
dziano ocen¢ zagrozenia dla Srodowiska, podajac, ktére wlasci-
wosci substancji powinny podlegaé ocenie i za pomoca jakich
parametréw ustalono etapowy program badan;

pozadane jest dodanie nowego powszechnego znaku ostrzega-
jacego przed niebezpieczenstwem, ,niebezpieczny dla $rodo-
wiska”, ktéry ma by¢ umieszczany na opakowaniu;

nalezy zagwarantowaé poufno$¢ pewnych informacji dotyczg-
cych tajemnicy osobistej lub handlowej;

na okreslonych warunkach nalezy zezwoli¢ Panstwom Czlon-
kowskim na podjecie $rodkéw ochronnych;

() Dz.U.L 358 z 18.12.1986, str. 1.
() DzU.L 15 z 17.1.1987, str. 29.

nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia konieczne do dostosowa-
nia do postepu technicznego wszystkich zalacznikéw do dy-
rektywy 67/548/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 67/548[EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

1. Artykul 1-23 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 1

Cele i zakres

1. Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich dotyczacych:

a) zgloszenia substancji;

b) wymiany informacji o zgloszonych substancjach;

¢) oceny potencjalnego zagrozenia dla czlowieka i $rodo-
wiska powodowanego przez zgloszone substancje;

d) klasyfikacji, etykietowania i pakowania substancji niebez-
piecznych dla czlowieka lub $rodowiska;

jesli takie substancje s3 wprowadzane do obrotu w Paf-
stwach Czlonkowskich.

2. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do nastgpujacych

preparatéw w postaci gotowej, przeznaczonych dla uzyt-

kownika:

a) produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i wete-
rynaryjnych, okreSlonych w dyrektywie 65/65/EWG ('),
ostatnio zmienionej dyrektywa 87/21/EWG (3);

b) produktéw kosmetycznych okreslonych w  dyrektywie
76/768/EWG (*)  ostatnio  zmienionej  dyrektywa
86/199/EWG (*);

¢) mieszanin substancji, w postaci odpadéw, ktdére obejmu-
ja dyrektywy 75[442[EWG () i 78/319[EWG (°);

d) $rodkéw spozywczych;
e) pasz zwierzecych;
f) pestycydéw;

g) substangji  radioaktywnych
80/836/EWG ();

objetych  dyrektywa

h) innych substancji lub preparatow, dla ktérych istnieja
ustalone procedury Wspdlnoty w zakresie zgloszenia i
zatwierdzania, i co do ktérych wymagania s3 réwno-
wazne do wymagan podanych w niniejszej dyrektywie.
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Nie pézniej niz 12 miesigcy po notyfikacji niniejszej dyrek-
tywy Komisja zgodnie z procedurg przewidziang w art. 29
ust. 4 lit. a) ustali wykaz substancji i preparatéw, okreslo-
nych powyzej. Wykaz ten bedzie poddawany okresowym
przegladom i w miar¢ potrzeb zmieniany zgodnie z wy-
mieniong procedura.

Ponadto niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

— przewozenia substancji niebezpiecznych transportem
kolejowym, drogowym, wodnym S$rédladowym, mor-
skim lub powietrznym,

— substancji przewozonych tranzytem pod dozorem cel-
nym, jezeli nie podlegaja one jakiejkolwiek obrébce lub
przetwarzaniu.

1

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369.

() DzU. L 15 z 17.1.1987, str. 36.
() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169.
() Dz.U. L 149 z 3.6.1986, str. 38.
() Dz.U. L 194 z 15.7.1975, str. 39.
() Dz.U. L 84 z 31.3.1978, str. 43.
()

Dz.U. L 246 z 17.9.1980, str. 1.
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Artykut 2
Definicje
1. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) »substancje« oznaczajg pierwiastki chemiczne i ich
zwigzki wystepujace w stanie naturalnym lub produko-
wane przez przemyst, w tym wszelkie dodatki konieczne
do utrzymania trwalodci produktéw i wszelkie zanie-
czyszczenia powstale w procesie technologicznym, z
wylaczeniem jednakze wszystkich rozpuszczalnikéw,
ktére moga by¢ oddzielone bez wplywu na trwalosé
substancji i bez zmiany jej skladu;

=

»preparaty« oznaczaja mieszaniny lub roztwory zlozone
z dwoch lub wigkszej liczby substancji;

¢) »polimer« oznacza substancje skladajaca si¢ z czastek
charakteryzujacych si¢ sekwencja jednego lub wigcej
typow zespoléw monomerdw i obejmujgcg prostg wigk-
szo$¢ wagowa czastek zawierajacych co najmniej trzy
zespoly monomerdw, ktore sa przylaczone kowalentnie
do jednego lub wigcej zespoléw monomeru lub tez
innego reagenta, i na ktéry sklada si¢ mniej niz prosta
wagowa wickszo$¢ o tej samej masie czasteczkowej;
czastki takie musza by¢ rozlozone w takim zakresie
mas czgsteczkowych, w ktérym rdéznice masy czastecz-
kowej mozna gléwnie przyporzadkowaé réznicom w
liczbie zespoléw monomeréw; w kontekscie niniejszej
definicji »zespél monomeru« oznacza przereagowang
form¢ monomeru w polimerze;

d) »zgloszenie« oznacza przedstawiane dokumentéw wraz z
wymaganymi informacjami wilasciwemu organowi Pan-
stwa Czlonkowskiego:

— dla substancji produkowanych we Wspdlnocie przez
producenta, ktéry wprowadza do obrotu substancje
zarGwno w postaci czystej jak i w preparacie,

— dla substancji produkowanych poza Wspélnotg przez
dowolna osob¢ prowadzaca dzialalno$¢ gospodarczg
we Wspolnocie, odpowiedzialng za wprowadzanie na
rynek Wspdlnoty substancji zaréwno w postaci czys-
tej jak i w preparacie lub alternatywnie przez osobg
prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza we Wspdlnocie,
ktéra jest wyznaczona przez producenta jako jego
jedyny przedstawiciel zajmujacy si¢ sprawami zwia-
zanymi z przedkladaniem zgloszenia dla danej sub-
stancji wprowadzanej na rynek Wspdlnoty zaréwno
w postaci czystej jak i w preparacie.

Osoba przedkladajaca zgloszenie, jak opisano powy-
zej, nazywana bedzie dalej »zglaszajacyms,

¢) »wprowadzenie do obrotu« oznacza dostarczanie badz
udostepnianie stronom trzecim; w rozumieniu niniejszej
dyrektywy przywoz do obszaru celnego Wspdlnoty
uwaza si¢ za wprowadzenie do obrotu;

f) »prace badawcze i rozwojowe« oznaczaja doSwiadczenia
naukowe, analizy lub badania chemiczne przeprowadza-
ne w kontrolowanych warunkach; obejmujg one okres-
lenie charakterystycznych wiasciwosci, dzialania i sku-
tecznosci, a takze badania naukowe zwigzane z dosko-
naleniem produktu;

g) »prace badawcze i rozwojowe zwiazane z doskonaleniem
technologii« oznaczaja dalsze prace rozwojowe nad sub-
stancjg, w trakcie ktorych wykorzystuje si¢ zaklady do-
$wiadczalne lub préby produkeyjne do zbadania mozli-
wosci zastosowania substancji;

=

»EINECS« oznacza Europejski spis istniejacych substancji
chemicznych o znaczeniu handlowym. Spis ten zawiera
wszystkie substancje, uwazane za znajdujace si¢ na
rynku Wspélnoty w dniu 18 wrzesnia 1981 r.

2. Nastgpujace substancje i preparaty s3 w rozumieniu
niniejszej dyrektywy »niebezpieczne«:

a) substancje i preparaty wybuchowe: stale, ciekle, pol-
plynne lub zelowate substancje, ktére mogg reagowad
egzotermicznie bez tlenu atmosferycznego, powodujgc
w ten sposob szybkie przeksztalcenie si¢ w gazy i ktore
w warunkach $ci§le okreslonych w badaniach wybucha-
ja, ulegajg szybkiemu spaleniu lub po ogrzaniu eksplo-
dujg, kiedy ich rozprzestrzenianie si¢ jest czesSciowo
ograniczone;

=

substancje i preparaty utleniajace: substancje i preparaty,
ktore w kontakcie z innymi substancjami, szczegdlnie z
substancjami latwopalnymi, powoduja silng reakcje eg-
zotermiczng;

substancje i preparaty skrajnie latwopalne: ciekle sub-
stancje i preparaty o skrajnie niskiej temperaturze za-
plonu i niskiej temperaturze wrzenia oraz substancje i
preparaty gazowe, ktére w kontakcie z powietrzem
wykazuja wiasciwosci fatwo palne przy temperaturze i
ci$nieniu otoczenia;

(g)
~
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d) substancje i preparaty wysoce tatwopalne:

— substancje i preparaty, ktére moga si¢ rozgrzaé, a
nastepnie zapali¢ w kontakcie z powietrzem w
temperaturze otoczenia, bez dostarczenia energii,

lub

— substancje i preparaty w stanie stalym, ktére fatwo
mogag si¢ zapali¢ po krétkim kontakcie ze Zrodlem
ognia, ktére palg si¢ nadal lub tlg si¢ po usunigciu
zrédla ognia, lub

— substancje i preparaty w stanie cieklym o bardzo
niskiej temperaturze zaplonu, lub

— substancje i preparaty, ktére w kontakcie z woda
lub wilgotnym powietrzem wydzielaja wysoce fatwo
palne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

e) substancje i preparaty fatwo palne: substancje i prepa-
raty w stanie cieklym o niskiej temperaturze zaptonu;

f) substancje i preparaty silnie toksyczne: substancje i
preparaty, ktore w przypadku ich wdychania, spozycia
lub wchlonigcia przez skore, w bardzo malych ilosciach,
moga spowodowaé $mier¢ lub ostre lub chroniczne
szkody dla zdrowia;

g) substancje i preparaty toksyczne: substancje i preparaty,
ktére w przypadku ich wdychania, spozycia lub wchlo-
nigcia przez skorg, w malych ilosciach, moga spowodo-
wac $mier¢ lub ostre, lub chroniczne szkody dla zdro-
wia;

h) substancje i preparaty szkodliwe: substancje i preparaty,
ktére w przypadku ich wdychania, spozycia lub wchlo-
nigcia przez skore, moga spowodowaé $mier¢ lub ostre,
lub chroniczne szkody dla zdrowia;

i) substancje i preparaty zrace: substancje i preparaty,
ktére w zetknieciu z Zywymi tkankami moga spowodo-
waé ich zniszczenie;

j) substancje i preparaty drazniace: substancje i preparaty,
ktore w wyniku krotkiego, dlugotrwatego lub powtarza-
jacego si¢ kontaktu ze skorg lub blona $luzowa, moga
wywola¢ stan zapalny;

k) substancje i preparaty uczulajace: substancje i preparaty,
ktéore w przypadku ich wdychania lub wchloniecia
przez skérg, s3 w stanie wywola¢ reakcje nadwrazliwos-
ci takg, ze w wyniku dalszego narazenia na kontakt z
substancjg lub preparatem, pojawiaja si¢ charakterys-
tyczne skutki negatywne;

1) substancje i preparaty rakotworcze: substancje i prepa-
raty, ktére w przypadku ich wdychania, spozycia lub
wchlonigcia przez skére moga spowodowal zachorowa-
nie na raka przez czlowieka lub zwigkszy¢ czestotli-
wos¢ jego wystepowania;

m) substancje i preparaty mutagenne: substancje i prepara-
ty, ktére w przypadku ich wdychania, spozycia lub
wchloniecia przez skére, moga wywolaé u ludzi dzie-
dziczne uszkodzenia genetyczne lub zwigkszy¢ czgstot-
liwos¢ ich wystepowania;

n) substancje i preparaty toksyczne w odniesieniu do roz-
mnazania: substancje i preparaty, ktore w przypadku
ich wdychania, spozycia lub wchionigcia przez skore
moga wywolaé lub zwigkszy¢ czestotliwo$é wystepowa-

nia niedziedzicznych, ujemnych skutkéw dla potomstwa
i/lub uposledzi¢ funkcje rozrodcze samca lub samicy,
lub ich zdolnosci rozrodcze;

substancje lub preparaty niebezpieczne dla $rodowiska:
substancje i preparaty, ktore, jesli dostang si¢ do $rodo-
wiska, stanowig lub moga stanowi¢ bezposrednie lub
opéznione zagrozenie dla jednego lub wielu czgsci
sktadowych $rodowiska.

x=)

Artykut 3
Badanie i ocena wlasciwosci substancji

1. Badania $rodkéw chemicznych przewidziane przepisa-
mi niniejszej dyrektywy nalezy zasadniczo przeprowadzal
zgodnie z metodami ustanowionymi w zalaczniku V. Wias-
ciwosci fizyczno-chemiczne nalezy okresla¢ metodami pod-
anymi w zalgczniku V.A; ich toksyczno$¢ - metodami
podanymi w zalgczniku V.B, a ekotoksyczno$¢ — metodami
podanymi w zalaczniku V.C.

Mozliwe jest, ze jednakze w przypadku niektorych substan-
¢ji umieszczonych w spisie EINECS istnieja dane uzyskane
za pomoca metod innych niz podane w zalaczniku V.
Decyzje o tym, czy dane te s3 odpowiednie do celow
zwiazanych z klasyfikacja i etykietowaniem oraz czy istnieje
potrzeba przeprowadzenia nowych badan zgodnie z zalacz-
nikiem V, nalezy podejmowa¢ indywidualnie dla kazdego
przypadku, przy uwzglednieniu, poza innymi czynnikami,
potrzeby zmniejszenia do minimum badan na kregowcach.

Badania laboratoryjne nalezy przeprowadzaé zgodnie z za-
sadami dobrej praktyki laboratoryjnej podanymi w dyrekty-
wie 87[18/EWG oraz zgodnie z przepisami dyrektywy
86/609/EWG.

2. Rzeczywiste lub potencjalne zagrozenie dla czlowieka
i dla Srodowiska nalezy ocenial na podstawie przyjetych
zasad, do 30 kwietnia 1993 r. zgodnie z procedurg prze-
widziang w art. 29 ust. 4 lit. b). Zasady te beda poddawane
regularnemu przegladowi i, gdzie sytuacja tego wymaga,
korygowane z zachowaniem tej samej procedury.

Artykut 4
Klasyfikacja

1. Substancje nalezy klasyfikowal na podstawie ich cha-
rakterystycznych whasciwosci zgodnie z kryteriami ustano-
wionymi w art. 2 ust. 2. Zanieczyszczenia substancjami
nalezy uwzgledniaé przy klasyfikacji, jezeli ich stezenie(-a)
przekracza wartosci graniczne, okre$lone w ust. 4 niniej-
szego artykulu i art. 3 dyrektywy 88/379/EWG.

2. Ogdlne zasady klasyfikacji oraz etykietowania substan-
qji 1 preparatéw sg zgodne z kryteriami zalgcznika VI (') z
wyjatkiem wypadkow, kiedy w odrebnych dyrektywach od-
noszacych si¢ do preparatéw niebezpiecznych podano od-
mienne wymagania.

3. Zalacznik I () zawiera wykaz substangji sklasyfikowa-
nych zgodnie z zasadami przedstawionymi w ust. 1 i 2,
wraz z ich jednolita klasyfikacja i etykietowaniem. Decyzje
o wprowadzaniu substancji do zalgcznika I wraz z jednolitg
klasyfikacja i etykietowaniem nalezy podejmowacé zgodnie z
procedurg przewidziang w art. 29.
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4. Substancje niebezpieczne wymienione w zalaczniku I,
tam gdzie sytuacja tego wymaga, nalezy charakteryzowaé za
pomoca granicznych wartoSci ich stezenia lub jakikolwiek
innego parametru umozliwiajacego dokonanie oceny zagro-
zenia dla zdrowia lub $rodowiska stwarzanego przez pre-
paraty zawierajace te niebezpieczne substancje lub substan-
cje zawierajace, jako zanieczyszczenia, inne substancje nie-
bezpieczne.

() Dz.U. L 257 z 16.9.1983, str. 1.

() Patrz takze nastgpujace akty prawne dostosowujace dy-
rektywe do postepu technicznego:
— Dz.U. L 360 z 30.12.1976, str. 1.
— Dz.U. L 88 z 7.4.1979, str. 1.
— Dz.U. L 351 z 7.12.1981, str. 5.
— Dz.U. L 106 z 21.4.1982, str. 18.
— Dz.U. L 257 z 16.9.1983, str. 1.
— Dz.U. L 247 z 1.9.1986, str. 1.
— Dz.U. L 239 z 21.8.1987, str. 1.
— Dz.U. L 259 z 19.9.1988, str. 1.

Artykut 5
Obowigzki Panstw Czlonkowskich

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewnié, ze bez naruszenia art. 13, substancje
nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu w postaci czystej
lub w preparacie, jezeli nie zostaly one:

— zgloszone wlasciwym wladzom jednego z Panstw
Czlonkowskich zgodnie z niniejsza dyrektywa,

— opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z
kryteriami zalgcznika VI oraz zgodnie z wynikami
badai przewidzianych w zalacznikach VII i VII, z
wyjatkiem przypadkéw, gdy w innych dyrektywach od-
noszacych si¢ do preparatéw znajdujg si¢ odmienne
przepisy.

Pafistwa Czlonkowskie s3 ponadto zobowigzane do podej-
mowania wszelkich koniecznych $rodkéw, aby zapewnié
przestrzeganie przepisow dotyczacych kart charakterystyk
bezpieczenstwa ustanowionych w art. 27.

2. Srodki okreslone w ust. 1 tiret drugie stosuje sig,
dopoki dana substancja nie zostanie wymieniona w wyka-
zie zalgcznika I lub tez dopdki nie zostanie podjeta decyzja
0 nieumieszczaniu jej w wykazie zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 29.

Artykut 6
Obowigzek przeprowadzania kontroli

Producenci, dystrybutorzy i importerzy substancji niebez-
piecznych, ktére umieszczono w spisie EINECS, ale ktore
nie zostaly jeszcze wprowadzone do wykazu zalacznika I,
zobowigzani s3 do przeprowadzenia kontroli w celu po-
znania wlasciwosci tych substancji. Na podstawie tych
informacji pakuja oni i tymczasowo etykietujg substancje
niebezpieczne zgodnie z zasadami ustanowionymi w
art. 22-25 i z kryteriami zawartymi w zalaczniku VI

Artykut 7
Pelne zgloszenie

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 1 ust. 2, art. 8
ust. 1, art. 13 i art. 16 ust. 1, od kazdego zglaszajacego
substancje wymagane jest przedlozenie wlasciwemu orga-
nowi okreSlonemu w art. 16 ust. 1, PaAstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym produkowana jest substancja lub tez, w
przypadku producenta znajdujacego si¢ poza Wspdlnota,
Pafistwa Czlonkowskiego, w obrebie ktérego zglaszajacy
ma siedzibe, zgloszenia obejmujacego:

— dokumentacj¢ techniczna przedstawiajaca informacje ko-
nieczne do oceny mozliwego do przewidzenia zagroze-
nia dla czlowieka i Srodowiska bezposredniego lub
opdznionego, ktére substancja moze powodowaé oraz
zawierajaca wszelkie dostepne dane przydatne do tego
celu; dokumentacja ta zawiera co najmniej wyniki ba-
dan, okreslonych w zalaczniku VII, wraz ze szczegdlo-
wym i pelnym opisem przeprowadzonych badan i za-
stosowanych metod lub tez odniesienie do pozycji bib-
liograficznych, w ktérych sa one opisane,

— oS$wiadczenie dotyczgce niepozadanych skutkéw dziata-
nia substancji w warunkach réznorodnego jej zastoso-
wania,

— proponowang klasyfikacje i etykietowanie substancji
zgodnie z niniejsza dyrektywa,

— tylko w przypadku substangji niebezpiecznych — projekt
karty charakterystyki bezpieczenstwa, jak przewidziano
w art. 27,

— w przypadku producenta spoza Wspdlnoty, zglaszajacy,
zgodnie z przepisami art. 2 ust. 1 lit. d) tiret drugie,
tam gdzie to uzasadnione, przedlozy o$wiadczenie pro-
ducenta, ze do celéw zwigzanych z przedkladaniem
zgloszenia danej substancji jest on wyznaczony jako
jedyny przedstawiciel producenta,

— jesli jest to uzasadnione, prosbe zglaszajacego, z powo-
faniem si¢ na odpowiednie argumenty, by zgloszenie
zostalo wylaczone z przepiséw art. 15 ust. 2 na mak-
symalny okres, ktéry w zadnym przypadku nie moze
przekroczy¢ okresu jednego roku od daty zgloszenia.

Oproécz informacji, okreslonych powyzej, zglaszajacy moze
takze przedstawi¢ organowi wstepng oceng zagrozen, ktorej
dokonal zgodnie z zasadami ustanowionymi w art. 3
ust. 2.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 14 kazdy zglasza-
jacy substancje, ktora juz zostala zgloszona, informuje
wla$ciwy organ o tym:

— kiedy ilos¢ substancji wprowadzanych do obrotu osiag-
nie ilos¢ 10 ton na rok na producenta lub kiedy
catkowita ilo§¢ wprowadzona do obrotu osiggnie 50
ton na producenta; w tym przypadku wlasciwy organ
moze zazadaé przeprowadzenia niektérych lub wszyst-
kich dodatkowych testéw podanych w zalgczniku VIII,
poziom 1, do przeprowadzenia w okreslonym przez
siebie terminie,
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— kiedy ilo$¢ substancji wprowadzanych do obrotu osigg-
nie 100 ton na rok na producenta lub kiedy catkowita
ilos¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 500 ton na
producenta; w tym przypadku wlasciwy organ moze
zazadal przeprowadzenia niektérych lub wszystkich do-
datkowych testow/badan ustanowionych w zalaczniku
VI, poziom 1, w okreSlonym przez siebie terminie,
chyba ze zglaszajacy poda przekonujacy powdd, dlacze-
go dany test/badanie nie jest odpowiednie lub tez jakie
alternatywny test/badanie byloby zalecane,

— kiedy ilo$¢ substancji wprowadzanych do obrotu osigg-
nie 1 000 ton na rok na producenta lub kiedy catkowi-
ta ilos¢ wprowadzona do obrotu osiggnie 5 000 ton na
producenta; w tym przypadku wlasciwy organ moze
zazadal przeprowadzenia niektérych lub wszystkich do-
datkowych testow/badan zgodnie z zalgcznikiem VIII
poziom 2, ktére majg by¢ przeprowadzone przez zgla-
szajacego w okreSlonym przez wlasciwy organ terminie.

3. Kiedy zostang przeprowadzone testy dodatkowe albo
zgodnie z wymaganiami ust. 2 albo dobrowolnie, zglasza-
jacy dostarcza wyniki tych badan wlasciwemu organowi.

Artykut 8

Zmniejszone wymagania w odniesieniu do substancji
wprowadzanych do obrotu w ilo$ciach mniejszych niz
jedna tona na rok na producenta

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 1 ust. 2, art. 13
ust. 1 i art. 16 ust. 1, kazdy zglaszajacy zamierzajacy
wprowadzi¢ substancje na rynek Wspdlnoty w iloSciach
mniejszych niz jedna tona na rok na producenta, przedkla-
da wiasciwemu organowi okreslonemu w art. 16 ust. 1
Pafistwa Czlonkowskiego, w ktérym produkowana jest ta
substancja lub, w przypadku producenta spoza Wspélnoty,
Panistwa Czlonkowskiego, w obrebie ktérego zglaszajacy ma
swoja siedzibe, zgloszenie obejmujace:

— dokumentacj¢ techniczng przedstawiajaca informacje ko-
nieczne do oceny przewidywanego zagrozenia dla zdro-
wia ludzkiego i §rodowiska, natychmiastowego lub pé-
Zniejszego, ktdre substancja moze powodowal oraz
zawierajaca co najmniej informacje i wyniki badan
okreslonych w zalaczniku VILB, wraz ze szczegdlowym
i pelnym opisem przeprowadzonych badaf oraz zasto-
sowanych metod lub odniesienie do pozycji bibliogra-
ficznych, w ktérych sa one opisane, jesli Panstwo
Czlonkowskie, w ktérym dokonywane jest zgloszenie,
tego wymaga,

— wszystkie inne informacje okreslone w art. 7 ust. 1.

2. Jesli ilosci, ktére moga by¢ wprowadzone do obrotu,
wynoszg mniej niz 100 kg na rok na producenta, zglasza-
jacy moze, bez uszczerbku dla przepiséw art. 16 ust. 1,
ograniczy¢ informacje w dokumentacji technicznej zglosze-
nia, o ktérej mowa powyzej, do zgloszenia okreslonego w
zakaczniku VILC.

3. W przypadku zglaszajacego, ktory przedlozyl skréco-
na dokumentacj¢ zgloszenia zgodnie z ust. 2, przedstawia
on, zanim ilo$¢ substancji wprowadzanej do obrotu osiag-
nie 100 kg na rok na producenta lub catkowita ilos¢
wprowadzona do obrotu osiggnie 500 kg na producenta,
wla$ciwemu organowi dodatkowe informacje konieczne do
uzupelnienia dokumentacji technicznej do poziomu pod-
anego w zalgczniku VILB.

4. Podobnie zglaszajacy, ktory przedlozyt skrécong do-
kumentacje zgloszenia zgodnie z ust. 1, przedstawia, zanim
ilo§¢ substancji wprowadzanej do obrotu osiggnie 1 tong
na rok na producenta lub catkowita ilo§¢ wprowadzona do
obrotu osiggnie 5 ton na producenta, pelne zgloszenie
zgodnie z wymogami art. 7.

5. Substancje zgloszone zgodnie z ust. 1 i 2 muszg by¢
pakowane i tymczasowo etykietowane zgodnie z zasadami
podanymi w art. 22-25 oraz kryteriami podanymi w
zalgczniku VI, jezeli mozna oczekiwal, ze zglaszajacy, jest
$wiadomy ich niebezpiecznych wlasciwosci. Tam, gdzie nie
jest jeszcze mozliwe etykietowanie ich zgodnie z zasadami
okre$lonymi w art. 23, na etykiecie, oprécz informacji
wynikajacych z testéw juz przeprowadzonych, powinno
znajdowal si¢ ostrzezenie: »Ostroznie — substancja jeszcze
nie w pelni przetestowanac.

Artykut 9
Substancje juz zgloszone (regula 10 lat)

Zglaszajacy nie musi dostarcza¢ informacji wymaganych na
mocy art. 7 i 8 dla dokumentacji technicznych okreslonych
w zalgcznikach VILA, VILB, VILC i VILD, z wyjatkiem
pozycji 11 2, art. 7 i 8, jesli dane zostaly przedtozone po
raz pierwszy co najmniej 10 lat wczesniej.

Artykut 10

Wprowadzanie zgloszonych substancji do obrotu

1. Substancje zgloszone na mocy art. 7, jesli wlasciwy
organ nie wyrazi sprzeciwu, mogg by¢ wprowadzane do
obrotu nie wcze$niej niz 60 dni po otrzymaniu przez
wlasciwy organ dokumentacji zgodnie z wymaganiami ni-
niejszej dyrektywy.

Jesli whasciwy organ stwierdzi, ze przedlozona dokumenta-
cja nie jest zgodna z niniejszg dyrektywa i poinformuje o
tym zglaszajacego, jak przewidziano w art. 16 ust. 2,
substancje moga by¢ wprowadzane do obrotu dopiero 60
dni po otrzymaniu przez wlasciwy organ informacji ko-
niecznych do doprowadzenia do zgodnosci zgloszenia z
niniejsza dyrektywa.

2. Substancje zgloszone na mocy art. 8 ust. 1 i 2, jesli
wla$ciwy organ nie wyrazi sprzeciwu, moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu nie wczesniej niz 30 dni po otrzymaniu
przez wilasciwy organ dokumentacji zgodnie z wymagania-
mi niniejszej dyrektywy.
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Jesli whasciwy organ stwierdzi, ze przedlozona dokumenta-
¢ja nie jest zgodna z niniejszg dyrektywa i poinformuje o
tym zglaszajacego, jak przewidziano w art. 16 ust. 3,
substancje moga by¢ wprowadzane do obrotu dopiero 30
dni po otrzymaniu przez wiasciwy organ informacji ko-
niecznych do doprowadzenia do zgodnosci zgloszenia z
niniejsza dyrektywa. Jesli zglaszajacy otrzyma zgodnie z
przepisami art. 16 ust. 3 powiadomienie, ze dokumentacje
przyjeto, substancje mogg by¢ wprowadzane do obrotu nie
weze$niej niz 15 dni po przyjeciu dokumentacji przez
wlasciwy organ.

Artykut 11
Substancje produkowane poza Wspdlnotg

Jesli w przypadku substancji produkowanych poza Wspdl-
nota, substancja wytwarzana przez tego samego producenta
jest zglaszana kilkakrotnie, wielko$¢ facznej masy wprowa-
dzanej na rynek Wspdlnoty w ciaggu roku bedzie okreslana
przez Komisje i krajowe organy na podstawie informacji
przediozonych zgodnie z art. 7 ust. 1, art. 8, ust. 1 i
art. 14. Obowigzkiem przeprowadzania dodatkowych tes-
tow, zgodnie z przepisami art. 7 ust. 2, beda obarczeni
zbiorowo wszyscy zglaszajacy.

Artykut 12
Polimery

W przypadku polimeréw przepisy szczegblne dotyczace
dokumentagji technicznych, jakie majg by¢ zawarte w zglo-
szeniach, okreSlonych w art. 7 ust. 1 i art. 8 ust. 1, s3
ustanowione w zalgczniku VII, jako zalacznik VILD, zgod-
nie z procedura okre$long w art. 29 ust. 4 lit. b).

Artykut 13
Wylgczenia

1. Przepisy art. 7, 8, 14 i 15: nie obejmuja nastepuja-
cych substangji:

— substancji umieszczonych w spisie EINECS,

— dodatkéw i substancji do wylacznego stosowania w
paszach zwierzecych, objetych dyrektywami
70/524[EWG i 82/471/EWG (),

— substancji do wylacznego stosowania w  $rodkach
spozywczych, objetych dyrektywa 89/107/EWG (), oraz
substancji uzywanych wylacznie jako dodatki smakowe
w  Srodkach spozywczych 1 objetych  dyrektywa
88/388/EWG,

— skladnikéw aktywnych uzywanych wylacznie w produk-
tach leczniczych, okre$lonych w art. 1 ust. 2 lit. a); nie
dotyczy to chemicznych produktéw posrednich,

— substancji do wylacznego stosowania w innych grupach
produktéw, dla ktorych sa ustalone procedury zglosze-
nia lub zatwierdzania we Wspélnocie, a zawarte w nich
wymagania dotyczace przedstawiania danych sa réwno-
wazne do wymogéw ustanowionych w niniejszej dyrek-
tywie; Komisja, zgodnie z procedurg przewidziang w
art. 29 ust. 4 lit. a), ustali wykaz takich wspdlnotowych
aktéw prawnych nie pdznej niz 12 miesigcy po notyfi-
kagcji niniejszej dyrektywy; wykaz ten bedzie poddawany
okreslonym analizom i, jesli to konieczne, zmieniany
zgodnie z wymieniong procedurg.

2. Substancje wymienione ponizej uwaza si¢ za zgloszo-
ne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, jezeli spelnione sg
nastepujace warunki:

— polimery, z wyjatkiem tych, ktére zawierajg tacznie 2 %
lub wigcej dowolnej substancji nie znajdujacej si¢ w
spisie EINECS,

— substancje wprowadzane do obrotu w iloSciach mniej-
szych niz 10 kg na rok na producenta, jesli producen-
t/importer spelnia wszystkie warunki nalozone przez
Pafistwa Czlonkowskie, w ktérych dana substancja jest
wprowadzana do obrotu; warunki te nie mogg wykra-
czaé poza informacje przewidziane w zalgczniku VILC
pkt 11 2,

— substancje wprowadzane do obrotu w ograniczonych
ilosciach, w zadnym przypadku nie przekraczajacych
100 kg na producenta na rok oraz przeznaczonych
wylacznie do prac badawczych i rozwojowych prowa-
dzonych w warunkach kontrolowanych.

Kazdy producent lub importer korzystajacy z tych wy-
faczent musi prowadzi¢ rejestry obejmujace dane identy-
fikujace substancje, dane o etykietowaniu i ilosci oraz
liste klientéw; informacje te zostajg udostepnione na
zadanie wlasciwego organu kazdego Panistwa Czlonkow-
skiego, w ktérym ma miejsce produkcja, przywéz lub
prowadzone s3 prace badawcze i rozwojowe,

— substancje wprowadzane do obrotu w celach stosowania
w pracach badawczych i rozwojowych ukierunkowanych
na doskonalenie technologii, przy ograniczonej liczbie
zarejestrowanych klientéw, w ilosciach, ktére sa ograni-
czone do ilosci potrzebnych do prowadzenia prac bada-
wezych i rozwojowych ukierunkowanych na doskonale-
nie technologii. Substancje te mogg by¢ wylaczone z
obowiazku zgloszenia na jeden rok, pod warunkiem ze
producent lub importer przekaze do wiadomosci wihas-
ciwych organéw kazdego Pafistwa Czlonkowskiego, w
ktérym odbywa si¢ produkcja, przywéz lub prowadzone
sg prace badawcze i rozwojowe dotyczace doskonalenia
technologii dane identyfikujace substancje, dane o ety-
kietowaniu, ilosci wraz z uzasadnieniem tych ilosci oraz
liste klientéw i program badawczy i rozwojowy oraz
przestrzega wszelkich warunkéw nalozonych przez or-
gany tych Panstw Cztonkowskich na takie prace badaw-
cze i rozwojowe. Warunki nalozone przez Panstwa
Czlonkowskie nie moga przekraczaé wymagafh przewi-
dzianych w art. 8. Po uplywie jednego roku substancje
te beda podlega¢ normalnemu zgloszeniu. Producent
lub importer udziela takze zapewnienia, ze substancja
lub preparatem, w ktérym jest zawarta ta substancja,
beda postugiwali si¢ tylko pracownicy klienta w kontro-
lowanych warunkach i ze nie bgdzie ona udostgpniona
ludnosci ani w postaci czystej, ani w preparacie. Ponad-
to, jesli wlasciwy organ uzna, Ze mozliwe jest zaistnie-
nie zagrozenia dla czlowieka i dla $rodowiska, ktérego
nie mozna zaakceptowal, moze rozszerzy¢ ogranicze-
nie, okreSlone powyzej, na wszystkie produkty, ktore
zawieraja te substancje wyprodukowane w czasie prac
badawczych i rozwojowych zwigzanych z doskonale-
niem technologii.
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Jednoroczny okres wylaczenia, okreslony powyzej, moze
w wyjatkowych wypadkach by¢ przedtuzony na nastgp-
ny rok, jesli zglaszajacy potrafi wykazaé, w sposéb
zadowalajacy wlasciwym organom, ze takie przedluzenie
jest uzasadnione.

3. Substangje, okreSlone w ust. 2, jeSli mozna spodzie-
wac sig, ze zglaszajacy, jest $wiadomy ich niebezpiecznych
wla$ciwosci, muszg by¢ pakowane i tymczasowo etykieto-
wane przez producenta lub jego przedstawiciela zgodnie z
zasadami ustanowionymi w art. 22-25 oraz kryteriami
przewidzianymi w zalaczniku VI

Jesli etykietowanie substancji zgodnie z zasadami okreslo-
nymi w art. 23 nie jest mozliwe ze wzgledu na to, ze nie
sa dostepne wyniki wszystkich testéw przewidzianych w
zalaczniku VII, na etykiecie, oprécz informacji wynikajacych
z testow juz przeprowadzonych, powinno znajdowal sig
ostrzezenie: »Ostroznie — substancja jeszcze nie w pelni
przetestowana.

4. Jesli substancja, okreSlona w ust. 2, etykietowana
zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 23, jest silnie
toksyczna, toksyczna, rakotworcza, toksyczna w odniesieniu
do funkcji rozrodczych lub mutagenna, producent lub
importer takiej substancji musi przekaza¢ wlasciwemu or-
ganowi wszystkie wiasciwe informacje wymienione w za-
faczniku VILA, sekcja 2.3, 2.4 i 2.5. Ponadto podaje on
dane, jesli sa one dostepne, dotyczace toksycznosci ostrej.

() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8.
() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27.

Artykut 14

Informacje przedstawiane po zgloszeniu

1. Kazdy zglaszajacy substancje juz zgloszona zgodnie z
art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1 jest odpowiedzialny za
informowanie na piSmie z wlasnej inicjatywy wlasciwy
organ, ktéremu przedstawiono poczatkowe zgloszenie, o:

— zmianach rocznej lub catkowitej ilosci substancji wpro-
wadzanej przez niego na rynek Wspdlnoty lub, w
przypadku substancji wytwarzanej poza Wspdlnota, dla
ktorej zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przed-
stawiciel — przez niego iflub innych,

— nowych danych o dzialaniu substancji na czlowicka
i/lub Srodowisko, gdy istnieja uzasadnione przestanki,
ze jest $wiadomy ich istnienia,

— nowych zastosowaniach, w zwiazku z ktérymi substan-
cja jest wprowadzana do obrotu, gdy istnieja uzasadnio-
ne przestanki, ze jest $wiadomy ich istnienia,

— wszelkich zmianach wlasciwosci substancji, okreslonych
w zalacznikach VILA, B lub C sekcja 1.3,

— wszelkich zmianach jego statusu (producent lub impor-
ter).

2. 0Od kazdego importera substancji wytworzonej przez
producenta majacego siedzibe poza Wspdlnota, ktory przy-
wozi substancj¢ w ramach zgloszenia uprzednio przedlozo-
nego przez jedynego przedstawiciela zgodnie z art. 2 ust. 1
lit. d), wymaga si¢ zapewnienia, ze jedyny przedstawiciel
dysponuje aktualnymi informacjami dotyczacymi ilosci sub-
stancji wprowadzonej przez niego na rynek Wspdlnoty.

Artykut 15

Ponowne zgloszenie tej samej substancji i unikanie
powtarzania testow na kregowcach

1. W przypadku substancji, ktora juz zostala zgloszona
zgodnie z art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1, whasciwy organ
moze si¢ zgodzié, aby kolejny zglaszajacy substancje, wy-
wigzujac sie z przepisow sekeji 3, 4 i 5 zalacznikéw VILA i
B oraz sekqji 3 i 4 zalacznika VIILC, méglt powolaé si¢ na
wyniki testow/badan przeprowadzanych przez pierwszego
zglaszajacego, jesli kolejny zglaszajagcy moze dostarczyé
dowody, ze substancja zgloszona ponownie jest taka samg
substancjg, ktora byla zgloszona poprzednio, uwzgledniajac
takze stopien czystosci i charakter zanieczyszczen. Pierwszy
zglaszajacy musi udzieli¢ na pimie pozwolenia na powola-
nie si¢ na wyniki testow/badan, ktére on przekazal, zanim
zostanie dokonane takie powolanie.

2. Przed przeprowadzeniem badain na kregowcach w
celu uzyskania danych, jakie sg potrzebne do przedlozenia
zgloszenia zgodnie z art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1 oraz bez
uszczerbku dla ust. 1, zglaszajacy zwracaja si¢ do whasci-
wych organéw Panstw Czlonkowskich, w ktérych zamie-
rzajg pozniej przedstawi¢ zgloszenie, o informacje:

a) czy dana substancja, ktérg zamierzaja zglosi¢, zostata juz
zgloszona czy tez nie;

b) o nazwie i adresie pierwszego zglaszajacego.

Prosba ta jest poparta dowodami, Ze zwracajacy si¢ o
informacj¢ ma zamiar wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu w
podanych przez niego ilociach.
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W przypadku gdy:

a) wlasciwy organ otrzymujacy prosbe o informacje nie ma
watpliwo$ci, ze zwracajacy si¢ z t3 prosba zamierza
wprowadzi¢ do obrotu dana substancje w podanych
iloSciach; oraz

b) substancja zostala wczesniej zgloszona; oraz

¢) pierwszy zglaszajgcy nie zwrécil si¢ o czasowe wylacze-
nie z przepiséw niniejszego artykutu i nie otrzymat
takiego zwolnienia,

wlasciwy organ przekazuje zwracajacemu si¢ o informacje
nazwe i adres pierwszego zglaszajacego oraz informuje
pierwszego zglaszajacego o nazwie i adresie kolejnego
zglaszajgcego.

Pierwszy zglaszajacy i kolejny zglaszajacy podejmuja wszel-
kie konieczne, racjonalne kroki, aby osiggna¢ porozumienie
w sprawie dzielenia si¢ informacjami, pozwalajace uniknaé
powtarzania testéw na kregowcach.

3. Zglaszajacy t¢ sama substancje, ktdérzy zgodnie z
przepisami ust. 1 i 2 postanowili dzieli¢ si¢ informacjami
odnoszacymi si¢ do zalacznika VII, podejmuja takze wszy-
stkie konieczne kroki, aby osiggnal porozumienie w spra-
wie dzielenia si¢ informacjami uzyskanymi w wyniku tes-
tow przeprowadzanych na kregowcach, przedtozonymi
zgodnie z przepisami art. 7 ust. 2.

4. Jesli, pomimo przepiséw ust. 2 i 3, pierwszy zglasza-
jacy 1 kolejny zglaszajacy te¢ sama substancje nie moga
osiggngé porozumienia w sprawie dzielenia si¢ danymi,
Pafistwa Czlonkowskie moga podjaé¢ krajowe $rodki, zobo-
wiazujace pierwszych zglaszajacych i kolejnych zglaszaja-
cych znajdujacych si¢ na ich terytorium, do dzielenia sig
danymi, majac na uwadze unikanie powtarzania testow na
kregowcach oraz ustali¢ procedury wykorzystania informa-
i, w tym wprowadzi¢ przepisy w sprawie tymczasowego
wylaczenia, przewidziane w art. 7 ust. 1 tiret ostatnie i
racjonalnie zréwnowazy¢ interesy obu zainteresowanych
stron.

Artykut 16
Prawa i obowigzki organéw

1. Panstwa Czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ lub
organy odpowiedzialne za przyjmowanie informacji przewi-
dzianych w art. 7 -14 i badanie ich zgodnosci z wymaga-
niami niniejszej dyrektywy.

Ponadto, je$li mozna uzasadni¢, ze jest to konieczne do
oceny zagrozenia, jakie moze by¢ spowodowane przez
substancje, wilasciwe organy moga zwrdcié si¢ o dalsze
informacje, weryfikacje iflub przeprowadzenie testéw po-
twierdzajacych, dotyczace substancji lub produktéw ich
przeksztalcania, ktére im zgloszono lub, o ktérych otrzy-
maly informacj¢ na mocy niniejszej dyrektywy; moze to
obejmowac takze zwrdcenie si¢ o wszelkie informagje,
okreslone w zalaczniku VIII, wczesniej niz przewidziano w
art. 7 ust. 2.

Wiasciwe organy moga dodatkowo:

— pobiera¢ takie probki, ktére s3 niezbedne do celow
kontrolnych,

— zazadac od zglaszajacego dostarczenia takich ilosci zglo-
szonych substangji, jakie uwazajg za konieczne do prze-
prowadzenia testow weryfikacyjnych,

— przedsiewzigé wiasciwe $rodki dotyczgce bezpiecznego
stosowania substancji do czasu wprowadzenia przepi-
sow wspolnotowych.

W przypadku substancji zgloszonych zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 1, art. 8 ust. 1 i 2, wlasciwy organ, ktéry
otrzymal zgloszenie, jest zobowigzany przeprowadzi¢ oceng
zagrozen zgodnie z ogdélnymi zasadami ustanowionymi w
art. 3 ust. 2. Ocena obejmuje zalecany wybor najbardziej
odpowiedniej metody testowania substancji, a takze, gdzie
sytuacja tego wymaga, zalecane $rodki majgce na celu
zmniejszenie zagrozenia dla czlowicka i dla $rodowiska,
zwigzane z obrotem dang substancja. Ocena ta jest okres-
owo uaktualniana w $wietle dodatkowych informacji, wy-
maganych na mocy niniejszego artykutu lub art. 7 ust. 2,
art. 8 ust. 3 i art. 14 ust. 1.

2. W przypadku zgloszen przedkladanych zgodnie z
art. 7, w ciagu 60 dni nastepujacych po przyjeciu zglosze-
nia, organ poinformuje zglaszajacego na piSmie, czy zglo-
szenie, jako zgodne z niniejsza dyrektywa, zostalo czy tez
nie zostalo przyjete.

Jesli dokumentacja zostaje przyjeta, organ informuje jedno-
cze$nie zglaszajacego o oficjalnym numerze, ktory zostal
nadany zgloszeniu. Jesli dokumentacja nie zostaje przyjeta,
organ informuje zglaszajacego, jakie informacje nalezy je-
szcze dostarczy¢, aby doprowadzi¢ dokumentacje do zgod-
nosci z niniejsza dyrektywa.

3. W przypadku zgloszenn przedkladanych zgodnie z
przepisami art. 8, wlasciwy organ decyduje, w ciagu 30 dni
od otrzymania zgloszenia, czy zgloszenie jest zgodne z
niniejsza dyrektywa oraz jezeli zgloszenie zostanie uznane
za niezgodne z niniejsza dyrektywa, informuje zglaszajacego,
jakie informacje nalezy jeszcze dostarczy¢, aby doprowadzié
do zgodnosci dokumentacji z niniejsza dyrektywa. Jesli do-
kumentacja zostaje przyjeta zgodnie z niniejszg dyrektywa,
organ w tym samym czasie informuje zglaszajacego o
oficjalnym numerze, ktory zostal nadany zgloszeniu.

4. Jesli w przypadku substancji wytwarzanych poza
Wspdlnotg, substancja produkowana przez jednego produ-
centa jest zglaszana kilkakrotnie, wilasciwe organy w i
Komisja s3 odpowiedzialne za ustalenie rocznej i lacznej
masy wprowadzanej na rynek Wspdlnoty. Jesli zostang
osiaggniete warto$ci graniczne masy wymienione w art. 7
ust. 2, wlaSciwy organ odpowiedzialny za przyjmowanie
zgloszenia kontaktuje si¢ z kazdym zglaszajacym, informu-
jac o tozsamodci innych zglaszajacych i zwracajac uwage na
ich zbiorowa odpowiedzialno$¢, jak przedstawiono w
art. 11.
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5. Procedura ustanowiona w art. 28 jest przestrzegana
przy potwierdzaniu lub wprowadzaniu zmian do propozy-
qji klasyfikacji i etykietowania.

6.  Bez uszczerbku dla art. 19 ust. 1 Panstwa Czlonkow-
skie i Komisja s3 odpowiedzialne za zachowanie poufnosci
wszelkich informacji dotyczacych handlowego wykorzysta-
nia lub produkdiji.

Artykut 17

Rola Komisji w procedurze zgloszenia

Panistwo Czlonkowskie po otrzymaniu dokumentacji zglo-
szenia, okreSlonej w art. 7 ust. 1 i art. 8 ust. 1 lub
informacji o dodatkowych testach przeprowadzonych zgod-
nie z art. 7 ust. 2 i art. 8 ust. 3 lub informacji przedlozo-
nych po zgloszeniu zgodnie z art. 14, jak najszybciej
przesyta Komisji kopi¢ dokumentacji lub dalszych informa-
qji lub tez ich streszczenie.

W przypadku dalszych informacji, okreSlonych w art. 16
ust. 1, wlaSciwy organ powiadamia Komisj¢ o przeprowa-
dzonych testéw oraz przyczynach ich wyboru, wynikach
oraz, jeSli to ma uzasadnienie, ocenie wynikéw. W przy-
padku informacji otrzymanych zgodnie z art. 13 ust. 2
wlasciwy organ przekaze Komisji takie elementy, ktére sa
przedmiotem wspdlnego zainteresowania Komisji i innych
wiasciwych organdw.

Ocena zagrozen okreSlona w art. 16 ust. 1 lub skrét tej
oceny sa przekazywane Komisji jak najszybciej, po jej
dokonaniu.

Artykut 18
Obowigzki Komisji

1. Po przyjeciu dokumentacji i informacji okreslonych w
art. 17, Komisja przesyla kopie Pafstwom Czlonkowskim.
Komisja moze takze przesta¢ wszelkie inne informagje,
ktore zebrala zgodnie z niniejsza dyrektywa, jesli uzna to
za stosowne.

2. Wlasciwy organ kazdego Panstwa Czlonkowskiego
moze przeprowadzi¢ konsultacje bezposrednio z wlasciwym
organem, ktory otrzymat pierwsze zgloszenie lub z Komi-
sja, na temat danych zawartych w dokumentacji zgodnie z
wymaganiami niniejszej dyrektywy lub oceny zagrozen,
okreslonych w art. 16 ust. 1; moze takze zasugerowal, ze
przydatne bylyby dalsze testy lub informagje, lub tez zmia-
na oceny zagrozenia. JeSli wlasciwy organ, ktéry otrzymat
pierwotne zgloszenie, nie uwzgledni sugestii innych orga-
néw dotyczacych dalszych informacji, testéw potwierdzaja-
cych lub zmian w programach badan przewidzianych w
zalgczniku VIII lub oceny zagrozenia, podaje on przyczyny
Swego postepowania innym zainteresowanym organom.
Jesli zainteresowanym organom nie uda si¢ osiagna¢ poro-
zumienia i je$li ktorykolwiek z organéw udowodni, ze

dodatkowe informacje, testy potwierdzajace lub zmiany
programéw badan lub oceny s3 jednak niezbedne do
ochrony czlowieka i $rodowiska, moze zwrdci¢ si¢ do
Komisji o podjecie decyzji zgodnie z procedurg ustanowio-
ng w art. 29 ust. 4 lit. b).

Artykut 19
Poufno$¢ danych

1. Jesli zglaszajacy uzna, ze istnieje problem poufnosci,
moze wskaza¢ te informacje przedlozone przewidziane w
art. 7, 8 i 14, ktére uwaza za tajemnice handlows i ktérych
ujawnienie mogloby przynies¢ szkody w jego dziatalnosci
przemystowej lub handlowej, i ktére, w zwiazku z tym,
chee utrzymaé w tajemnicy przed wszystkimi innymi oso-
bami z wyjatkiem wlasciwych organéw i Komisji. W takich
przypadkach jest on zobowigzany w pelni to uzasadnic.

W odniesieniu do zgloszenn i informacji przedkladanych
zgodnie z art. 7 ust. 1 i 2 oraz art. 8 ust. 1, 2 i 3
tajemnica przemystowa i handlowa nie dotyczy:

a) nazwy handlowej substancji;
b) nazwy producenta i zglaszajacego;

¢) fizyczno-chemicznych wlasciwosci  substancji ~ okreslo-
nych w sekgji 3 zalacznikéw VILA, VILB i VILG

d) mozliwych sposob6éw unieszkodliwienia substancji;

) podsumowujacych wynikéw testéw toksykologicznych i
ekotoksykologicznych;

f) stopnia czystosci substancji oraz identyfikacji zanieczysz-
czen iflub dodatkéw, co do ktdérych wiadomo, ze s3
niebezpieczne w rozumieniu art. 2 ust. 2, jesli to istotne
przy Kklasyfikacji i etykietowaniu, potrzebnym do
umieszczenia substancji w zalaczniku [;

g) zalecanych metod i $rodkéw ostroznosci, okreslonych w
zalaczniku VII, sekcja 2.3 oraz $rodkéw stosowanych w
przypadku nadzwyczajnych zagrozen, okreslonych w
zalaczniku VII, sekgji 2.4 i 2.5;

h) informacji zawartych w karcie charakterystyki bezpie-
czenstwa;

i) metod analitycznych umozliwiajacych wykrycie substan-
¢ji niebezpiecznych, gdyby zostaly one zrzucone do
§rodowiska oraz okreslenie bezposredniego narazenia
ludzi, w przypadku substancji umieszczonych w zalacz-
niku L.

Jesli zglaszajacy, producent lub importer ujawni pdzniej
informacje uznane wcze$niej za poufne, informuje on o
tym wiasciwy organ.

2. Organ otrzymujacy zgloszenie/informacje decyduje na
wlasna odpowiedzialno$¢, ktére informacje moga by¢ objete
tajemnicg przemystowa i handlowa zgodnie z ust. 1.
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Informacje traktowane jako poufne przez organ otrzymuja-
cy od zglaszajacego dokumentacj¢ zgloszenia musza by
traktowane rowniez przez inne wlasciwe organy lub Komi-
sj¢ jako poufne.

3. W przypadku substancji umieszczonych w wykazie,
przewidzianych w art. 21 ust. 1 i nie zaklasyfikowanych
jako niebezpieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy,
moze by¢ podana ich nazwa handlowa, jezeli zazada tego
wlasciwy organ, ktoremu przedtozono zgloszenie. Zwykle
substancje takie moga znajdowal si¢ w wykazie w postaci
ich nazw handlowych nie dluzej niz trzy lata. Jesli jednakze
wiasciwy organ, ktéremu przedlozono dokumentacje uzna,
ze samo opublikowanie chemicznej nazwy w nomenklatu-
rze ITUPAC mogloby ujawni¢ informacje dotyczace handlo-
wego wykorzystania lub produkgji, substancja moze pozos-
ta¢ w wykazie jedynie pod jej nazwa handlowa tak dlugo,
jak wlasciwy organ uzna to za potrzebne.

Na zadanie wlasciwego organu otrzymujacego zgloszenie,
substancje niebezpieczne moga pozostaé w wykazie w
postaci jedynie ich nazw handlowych do czasu, kiedy zos-
tang one wprowadzone do zalacznika L

4. Poufne informacje udostepnione Komisji lub Panstwu
Czlonkowskiemu zachowywane s3 w tajemnicy.

We wszystkich przypadkach takie informacje:

— mogg by¢ przedstawione tylko tym organom, ktorych
kompetencje s3 podane w art. 16 ust. 1,

— mogg, jednakze by¢ ujawniane osobom bezposrednio
zaangazowanym w postepowanie administracyjne lub
sadowe, wlaczajac w to sankcje, podejmowane w zwigz-
ku z kontrolowaniem substancji wprowadzanych do
obrotu i osobom, ktére maja uczestniczyé w tym po-
stepowaniu.

Artykut 20

Wymiana dokumentacji podsumowujacej

1. Dane dostarczone zgodnie z art. 17 i 18 ust. 1 moga
by¢ przekazane do Komisji i Panstw Czlonkowskich w
formie streszczenia.

W takich przypadkach i w kontekscie art. 18 ust. 2,
wiasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego i Komisja maja
w kazdej chwili dostep do dokumentacji zgloszenia oraz
dodatkowych informacji.

2. Do celéw wymiany informacji, okreslonych w art. 17
i art. 18 ust. 1, Komisja opracuje jednolita form¢. Forma ta
zostanie przyjeta zgodnie z procedura ustanowiong w
art. 29.

Artykut 21
Wykazy istniejacych i nowych substancji

1. Komisja prowadzi wykaz wszystkich substancji zglo-
szonych na mocy niniejszej dyrektywy. Wykaz ten zostanie
opracowany zgodnie z przepisami decyzji Komisji
85/71/EWG ().

2. Komisja nadaje numery EWG kazdej substangji
umieszczonej w spisie EINECS oraz w wykazie, okre§lonym
w ust. 1.

() Dz.U. L 30 z 2.2.1985, str. 33.

Artykut 22
Opakowanie

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, aby substancje niebezpieczne
nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze ich
opakowanie spelnia nastgpujace wymagania:

a) zaprojektowane i skonstruowane jest tak, aby jego za-
warto$¢ nie mogla si¢ wydostawaé; wymagania tego nie
stosuje si¢ wowczas, gdy sa przewidziane specjalne urza-
dzenia zabezpieczajgce;

b) materialy, z ktorych s3 wykonane opakowania oraz
zamknigcia, nie mogg wchodzi¢ w reakcje z ich zawar-
toscig lub tworzy¢ szkodliwych lub niebezpiecznych
zwigzkdw z zawarto$cia;

¢) opakowania oraz zamknigcia musza by¢ mocne i trwale,
aby nie podlegaly poluzowaniu i bezpiecznie poddawaly
si¢ normalnym naciskom i naprezeniom przy obchodze-
niu sie z nimi;

&

pojemniki wyposazone w wymienne urzadzenia zamy-
kajace sg tak zaprojektowane, aby opakowanie moglo
by¢ kilkakrotnie zamykane bez wydobywania si¢ z niego
zawartosci;

e) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnosci, zawierajacy
substancje sprzedawane lub udostgpniane ludnosci i
etykietowane jako »silnie toksyczne« »toksyczne« lub
»zrace, zgodnie z okre$leniami podanymi w niniejszej
dyrektywie, musi mie¢ zamknigcie, ktérego dzieci nie sg
w stanie otworzy¢, a ostrzezenie musi by¢ wyczuwalne
dotykiem;

f) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnosci, zawierajacy
substancje sprzedawane lub udostepniane ludnosci i
etykietowane jako »szkodliwes, »skrajnie tatwopalne« lub
»wysoce latwopalne«, zgodnie z okreSleniami podanymi
w niniejszej dyrektywie, musi mie¢ wyczuwalne doty-
kiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

2. Panstwa Czlonkowskie mogg takze zalecié, aby opa-
kowania byly pieczg¢towane w taki sposéb, aby pierwsze
otwarcie powodowalo nieodwracalne uszkodzenie pieczeci.
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3. Kategorie tych substancji, ktérych opakowanie musi
by¢ wyposazone w elementy wymienione w ust. 1 lit. ¢) i
f), nalezy zmieni¢ zgodnie z procedura przewidziang w
art. 29.

4. Specyfikacje techniczne dotyczace elementéw okreslo-
nych w ust. 1 lit. €) i f) nalezy zmienia zgodnie z
procedurg przewidziang w art. 29 ust. 4 lit. a) i umieszczaé
je w pkt A i B zalgcznika IX do niniejszej dyrektywy.

Artykut 23
Etykietowanie

1. Pafstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne
Srodki w celu zapewnienia, aby substancje niebezpieczne
nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze etykieto-
wanie ich opakowan spelnia nastgpujace wymagania.

2. Kazde opakowanie wskazuje w sposdb jasny i nieusu-
walny:

a) nazwe substancji zgodnie z oznaczeniami podanymi w
zalgczniku I; jesli substancja nie jest jeszcze umieszczona
w zalgczniku I, nalezy podac jej nazwe zgodna z uznana
nomenklaturg miedzynarodowym;

=

nazwe i pelny adres, w tym numer telefonu osoby
ustanowionej we Wspdlnocie, ktdra jest odpowiedzialna
za wprowadzenie substancji do obrotu, niezaleznie od
tego, czy jest to producent, importer czy dystrybutor;

¢) symbole oznaczajace niebezpieczenistwo, jesli zostaly
ustalone, oraz wskazania niebezpieczenstwa zwigzanego
z uzyciem tych substancji; symbole niebezpieczenstwa i
oznakowanie ryzyka s3 zgodne z ustanowionymi w
zalaczniku 11 ('); symbol ma by¢ drukowany czarnym
kolorem na pomaranczowozoltym tle; symbole niebez-
pieczefistwa i oznakowanie ryzyka, ustalone dla kazdej
substancji, s3 zgodne z podanymi w zalgczniku I w
przypadku substancji niebezpiecznych nie umiesz-
czonych jeszcze w zalgczniku I, symbole niebezpieczen-
stwa i oznakowanie ryzyka ustalane sg zgodnie z za-
sadami ustanowionymi w zalaczniku VI.

Jezeli wiecej niz jeden symbol oznaczajacy niebezpie-
czenstwo jest przypisany do substancji:

— obowigzek umieszczenia symbolu T powoduje do-
wolno$¢ umieszczenia symboli X i C, jesli ustalenia
w zalaczniku I nie stanowig inaczej,

— obowiazek umieszczenia symbolu C powoduje do-
wolno$¢ umieszczenia symbolu X,

— obowiazek umieszczenia symbolu E powoduje do-
wolno$¢ umieszczenia symboli F i O;

=7

standardowe oznaczenia (oznaczenia »R«) wskazujace na
szczegblne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem sub-
stancji; tekst tych oznaczen »R« jest zgodny z ustano-
wionym w zalaczniku IIT; oznaczenia »Re, ustalone dla
kazdej substangji sa takie, jak podano w zalaczniku I, w
przypadku substancji niebezpiecznych nie umiesz-
czonych jeszcze w zalaczniku I, oznaczenia »Re¢ ustala
sie zgodnie z zasadami ustanowionymi w zalgczniku VI;

e) standardowe oznaczenia (oznaczenia »S«) odnoszace sie
do bezpiecznego stosowania substancji; tekst oznaczen

»S« jest zgodny z ustanowionym w zalaczniku IV; ozna-
czenia »S¢, ustalone dla kazdej substancji sa takie, jak
podano w zalgczniku I; w przypadku substancji niebez-
piecznych nie umieszczonych jeszcze w zalaczniku I,
oznaczenia »S« ustala si¢ zgodnie z zasadami ustanowio-
nymi w zalgczniku VI;

f) numer EWG, jesli zostal nadany; numer EWG otrzymuje
si¢ z EINECS lub z wykazu okreSlonego w art. 21
ust. 1.

Ponadto etykieta substancji zamieszczonych w zalgczni-
ku I, zawiera stowa »etykieta EWGc.

3. W przypadku substancji draznigcych, wysoko latwo-
palnych, latwopalnych i utleniajacych informacje o szcze-
gblnym zagrozeniu — oznaczenia »R¢, i zalecenia dotyczace
bezpiecznego uzycia — oznaczenia »S¢, nie muszg byé
zamieszczane, jeSli opakowanie nie zawiera wigcej niz
125 ml. To samo stosuje si¢ do tej samej objetosci sub-
stangji szkodliwych niedostepnych dla ogdtu spoleczeristwa.

4. Oznaczen, takich jak »nietoksycznes, »nieszkodliwec
lub innych podobnych oznaczen nie umieszcza si¢ na
etykiecie lub opakowaniu substancji, bedacych przedmiotem
niniejszej dyrektywy.

(') Ze zmianami wynikajacymi z dostosowania do postepu
technicznego, zawartymi w nastepujacych aktach praw-
nych:

Dz.U. L 257 z 16.9.1983, str. 1.
Dz.U. L 247 z 1.9.1986, str. 1.

Artykut 24

Wprowadzanie w zycie wymagafi dotyczacych etykie-
towania

1. Gdy szczegblowe dane wymagane w art. 23 wystepu-
ja na etykiecie, etykiete t¢ przymocowuje si¢ na stale do
jednej lub wigcej powierzchni opakowania w ten sposdb,
aby informacje te mogly by¢ czytane poziomo, gdy opako-
wanie jest normalnie ulozone. Wymiary etykiety ustala si¢
nastepujaco:

Wymiary

Pojemnos$¢ opakowania "
J P (w milimetrach)

— nieprzekraczajaca
trzech litréw przynajmniej 52 x 74
— wigksza niz trzy litry
ale nieprzekraczajgca
50 litréw przynajmniej 74 x 105

— wigksza niz 50 litréw
ale nieprzekraczajaca
500 litréw Przynajmniej 105 x 148

— wigksza niz 500 li-
tréw przynajmniej 148 x 210

Kazdy symbol pokrywa przynajmniej jedng dziesigta po-
wierzchni etykiety, ale nie moze by¢ mniejszy niz 1 cm
Cala powierzchnia etykiety przylega bezposrednio do opa-
kowania zawierajacego substancje.
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Te wymiary sa przeznaczone wylacznie do celéw informa-
cyjnych wymaganych przez niniejsza dyrektywe oraz w
razie potrzeby do jakichkolwiek uzupelniajacych oznaczen
dotyczacych zdrowia lub bezpieczenistwa.

2. Etykieta nie jest wymagana, jesli dane szczegdltowe sg
wyraznie umieszczone na samym opakowaniu w sposob
okreslony w ust. 1.

3. Kolor i wyglad etykiety lub w przypadku ust. 2
opakowania pozwalaja na wyrazne odrdéznienie symbolu
oznaczenia niebezpieczenstwa oraz jego tla.

4. Informacje na etykiecie wymagane na mocy art. 23
pozwalaja na wyrazne odréznienie od tla i maja taka
wielko§¢ i odstgp miedzy wierszami, aby mozna je bylo
fatwo przeczytad.

Przepisy szczeg6lne dotyczace wygladu i wymiaréw tych
informacji podano w zalgczniku VI do  dyrektywy
67[548)EWG zgodnie z procedurs, okreslong w art. 29
ust. 4 lit. b).

5. Panstwa Czlonkowskie moga uzalezni¢ wprowadzanie
substancji niebezpiecznych do obrotu na ich terytorium od
uzycia jezyka lub jezykéw urzedowych przy ich etykietowa-
niu.

6. Do celéw niniejszej dyrektywy, wymagania dotyczace
etykietowania uwaza si¢ za spelnione:

a) w przypadku zewnetrznego opakowania zawierajgcego
jeden lub wiecej wewnetrznych opakowan, jesli zew-
netrzne opakowanie jest etykietowane zgodnie z miedzy-
narodowymi zasadami dotyczacymi transportu substancji
niebezpiecznych 1 opakowanie lub opakowania we-
wnetrzne s3 etykietowane zgodnie z niniejsza dyrektywa;

b) w przypadku pojedynczego opakowania:

— jesli takie opakowanie jest oznakowane zgodnie z
miedzynarodowymi przepisami o transporcie sub-
stancji niebezpiecznych i zgodnie z przepisami
art. 23 ust. 2 lit. a), b), d), €) i f), oraz

— jesli tam, gdzie sytuacja tego wymaga poszczegdlne
rodzaje opakowarl, takie jak przenosne butle gazowe,
sa oznakowane zgodnie ze szczegdlnymi wymagania-
mi okreslonymi w zalaczniku VI

W przypadku gdy substancje niebezpieczne nie opuszczaja
terytorium Paristwa Czlonkowskiego, dopuszcza si¢ etykie-
towanie zgodnie z krajowymi przepisami, zamiast z prze-
pisami miedzynarodowymi dotyczacymi transportu substan-
¢ji niebezpiecznych.

Artykut 25

Wylaczenia z wymagan dotyczacych etykietowania i
opakowania

1. Przepiséw art. 22, 23 i 24 nie stosuje si¢ do amunicji
i materialéw wybuchowych wprowadzanych do obrotu w
celach uzyskania rzeczywistego skutku przez wywolanie
eksplozji lub efektu pirotechnicznego.

Zadnych przepiséw wyzej wymienionych artykutéw nie
stosuje si¢ do butanu, propanu oraz gazu ziemnego w
postaci cieklej, do dnia 30 kwietnia 1997 r.

2. Panstwa Czlonkowskie moga ponadto:

a) zezwalaé, aby etykietowanie zgodne z art. 23 stosowane
bylo w inny, wlasciwy sposéb na opakowaniach, ktére
sa albo zbyt male, albo w inny sposéb nieodpowiednie
do etykietowania zgodnie z art. 24 ust. 1 i 2;

b) w drodze odstepstwa od przepisoéw art. 23 i 24 dopusz-
czenie pakowania substancji niebezpiecznych, ktére nie
sa wybuchowe, wysoce toksyczne ani toksyczne, byly
nieetykietowane lub etykietowane w inny sposob, jesli
zawieraja one tak male ilosci, Ze nie stanowia zagrozenia
dla oséb je obstugujacych lub dla innych oséb;

¢) zezwalal, jesli opakowania sg zbyt male, by mozna bylo
zastosowaé  etykietowanie zgodnie z wymaganiami
art. 23 i 24 i nie ma powodu do obaw, aby ludzie
majacy kontakt z nimi byli narazeni na niebezpieczeni-
stwo, aby na opakowaniu substancji wybuchowych, sil-
nie toksycznych, lub toksycznych substancji, umiescié
inne etykiety.

Niniejsze odstgpstwo nie pozwala na uzycie symboli, zna-
kow niebezpieczenstwa, oznakowania ryzyka (oznaczenia
»R¢) lub bezpieczenstwa (oznaczenia »S¢) innych, niz usta-
nowione w niniejszej dyrektywie.

3. Jesli Panstwo Czlonkowskie korzysta z mozliwosci
przewidzianych w ust. 2, informuje o tym niezwlocznie
Komisje.

Artykut 26
Reklama

Wszelka reklama substancji nalezacych, do co najmniej
jednej kategorii, okreslonych w art. 2 ust. 2 jest zakazana,
jesli nie zawiera wzmianki o zakwalifikowaniu substancji do
tej lub do tych kategorii.

Artykut 27
Karta charakterystyki bezpieczefistwa

1. W celu umozliwienia profesjonalnym uzytkownikom
podjecia  koniecznych $rodkéw, jesli chodzi o ochrong
Srodowiska naturalnego i bezpieczenstwo w miejscu pracy,
podczas lub, jesli to ma uzasadnienie, przed pierwsza
dostawg substancji niebezpiecznej kazdy producent, impor-
ter lub dystrybutor ma obowigzek przekazal przyj-
mujagcemu  karte charakterystyki bezpieczenstwa. Karta
musi zawiera¢ informacje konieczne do ochrony czlowieka
i $rodowiska.

Informacje moga by¢ przekazywane na piSmie lub drogg
elektroniczng. Producent, importer lub dystrybutor jest
zobowiazany do przekazania odbierajgcemu karte charakte-
rystyki bezpieczefistwa wszelkich nowych informacji na
temat substancji, o ktorych si¢ dowiedzial.
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2. Ogodlne zasady opracowywania, dystrybucji, tresci i
formatu karty charakterystyki bezpieczenistwa, okreslonej w
ust. 1 beda ustalone zgodnie z procedurg przewidziang w
art. 29 ust. 4 lit. a).

Artykut 28
Dostosowanie do postepu technicznego

Zmiany konieczne do dostosowania zalacznikéw do poste-
pu technicznego przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg prze-
widziang w art. 29.

Artykut 29
Procedura dostosowania do postepu technicznego

1. Komisja wspierana jest przez komitet skladajacy si¢ z
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich, pod przewodnic-
twem przedstawiciela Komisji.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada komitetowi projekt
Srodkéw, ktore planuje si¢ podjaé. Komitet wydaje opinie
na temat projektu w terminie, ktéry przewodniczgcy ustala
w zalezno$ci od pilno$ci sprawy. Opini¢ wydaje si¢ wigk-
szoScig ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu, w przy-
padku decyzji, ktére Rada jest zobowigzana podja¢ na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkow-
skich w ramach komitetu s3 wazone w sposéb okreslony w
tym artykule. Przewodniczacy nie bierze udzialu w gloso-
waniu.

3. Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one
zgodne z opinig Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie sg zgodne z opinig Komitetu
lub w przypadku braku opinii, Komisja niezwlocznie przed-
fozy Radzie wniosek w sprawie $rodkéw, jakie powinny
zostal podjete. Rada stanowi kwalifikowang wigkszoscia
gloséw.

. @) Z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w lit. b) ponizej,
jesli Rada po uplywie trzech miesigcy od daty przedsta-
wienia jej propozydji, nie podejmie dziatan, proponowa-
ne $rodki przyjmowane sa przez Komisje. Okres ten ma
trwac sze$¢ tygodni w przypadku, okreslonym w art. 31
ust. 2;

=

w przypadku $rodkéw majacych na celu dostosowanie
do postepu technicznego zalacznikéw 11, VI, VII i VIII,
jesli Rada po uplywie trzech miesigcy od daty przedsta-
wienia jej propozycji, nie podejmie dzialan, proponowa-
ne $rodki zostang przyjete przez Komisje, chyba ze Rada
przyjela zwykla wigkszoscig decyzje przeciwng wspom-
nianym $rodkom.

Artykut 30

Klauzula dotyczaca swobodnego przeptywu

Panistwa Czlonkowskie nie mogg z powodéw zwigzanych
ze zgloszeniem, klasyfikacja, pakowaniem lub etykietowa-

niem w rozumieniu niniejszej dyrektywy, zabrania¢, ograni-
cza¢ ani utrudnia¢ wprowadzania do obrotu substancji,
ktére spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy.

Artykut 31
Klauzula ochronna

1. Jesli w $wietle nowych informacji Panstwo Czlonkow-
skie ma uzasadnione powody, aby uwazal, ze substancja,
ktora zostala przyjeta jako spelniajaca wymagania niniejszej
dyrektywy, stanowi jednak zagrozenie dla czlowieka lub
Srodowiska, ze wzgledu na jej klasyfikacje, opakowanie lub
etykietowanie, ktére nie sa juz wlasciwe, moze czasowo
przeklasyfikowaé ja lub, jesli to konieczne, zakazaé wpro-
wadzania do obrotu tej substancji lub okresli¢ specjalne
warunki na whasnym terytorium. O takim dzialaniu nie-
zwlocznie powiadamia Komisj¢ oraz inne Panstwa Czlon-
kowskie oraz podaje powody takiej decyzji.

2. Komisja podejmuje decyzje zgodnie z procedura
okreslona w art. 29 ust. 4 lit. a).

3. Jezeli, po decyzji podjetej zgodnie z ust. 2, Komisja
uzna, ze dla przypadkéw objetych tym ustepem, konieczne
jest dostosowanie zalgcznikow do niniejszej dyrektywy, do
postepu technicznego, decyzje w tej sprawie podejmuje
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 29.

Artykut 32
Sprawozdania

1. Panstwa Czlonkowskie s3 zobowigzane, co trzy lata
przesyla¢ Komisji sprawozdanie na temat wprowadzania w
zycie niniejszej dyrektywy na swoich terytoriach. Pierwsze
sprawozdanie ma by¢ przedlozone trzy lata po wprowa-
dzeniu w zycie niniejszej dyrektywy.

2. Komisja jest zobowigzana, co trzy lata przygotowy-
wac zbiorcze sprawozdanie na podstawie informacji okres-
lonych w ust. 1 i przekazywaé je Panstwom Czlonkow-
skim.”

. Artykul 24, 25 i 27 otrzymuje brzmienie art. 33, 34 i 35.

. Do zalacznikéw II, VI, VII i VIII wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

— zalacznik 1I zostaje zmieniony poprzez dodanie symbo-
lu wskazujacego na niebezpieczenistwo dla Srodowiska
tak, jak w zalaczniku 1 do niniejszej dyrektywy,

— zalacznik VI, czgs¢ 1.A zostaje zastgpiony zalgcznikiem
2 do niniejszej dyrektywy,

— zalacznik VII zostaje zastgpiony zalgcznikiem 3 do
niniejszej dyrektywy,

— zalacznik VI zostaje zastapiony zalgcznikiem 4 do
niniejszej dyrektywy.
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Artykut 2

W nastepujacych dyrektywach wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1. Dyrektywa 73[173/EWG (*):
— w art. 5 ust. 2 lit. ¢) ,art. 6” zastepuje si¢ ,art. 237,
— wart. 9, ust. 21 10 ,art. 8¢” zastepuje si¢ ,art. 28%
2. Dyrektywa 77[728[EWG (*):
— w art. 6, ust. 2 lit. ¢) ,art. 6” zastgpuje sie ,art. 237,

— w art. 10, ust. 3 i art. 11 ,art. 8c” zastepuje si¢
sart. 287

3. Dyrektywa 78/631/EWG:
— w art. 6 ust. 2 lit. g) ,art. 6” zastepuje si¢ ,art. 23,

— w art. 10 ust. 3 i art. 11 ,art. 8 ust. ¢ zastepuje sie
»art. 287

4. Dyrektywa 88/379/EWG:

— odniesienie do dyrektywy 79/831/EWG zastepuje sie
odniesieniem w motywach drugim i ésmym do niniej-
szej dyrektywy;

— w art. 3 ust. 3 ,oddzialywanie rakotworcze, mutagenne i
teratogenne” zastepuje si¢ ,oddzialywaniem rakotwor-
czym, mutagennym i oddzialywaniem na proces roz-
mnazania”,

— w art. 3 ust. 5 ,art. 8 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG”
zastepuje sie ,art. 13 ust. 3 dyrektywy 67/548/EWG”;

— w art. 3 ust. 5 lit. 0) otrzymuje brzmienie:

,0) preparaty nalezy uwazaé za toksyczne dla rozmna-
zania i przypisywaé im co najmniej symbol i znak
stoksyczny«, jeSli zawieraja substancj¢ powodujaca
takie skutki, ktdorej przypisano co najmniej jedno
standardowe oznakowanie »R« okreslone w zalgczni-
ku VI do dyrektywy 67/548/EWG jako charaktery-
zujace substancje toksyczne dla rozmnazania, ftj.
substancje kategorii 1, w stezeniu réwnym lub wigk-
szym od:

— stezenia okreslonego w zalgczniku I do dyrekty-
wy 67/548/EWG dla danej substangji, lub

— stezenia okreslonego w pkt 6 zalacznika I (tabela
VI) do niniejszej dyrektywy, jesli dana substancja
lub substancje nie znajduja si¢ w zalaczniku I do

(*) Dyrektywy 73/173[EWG oraz 77/728/EWG traca moc z dniem 8
czerwca 1991 r. z dniem wykonania dyrektywy 88/379/EWG.

dyrektywy 67/548/EWG lub nie podano tam ich
stezen dopuszczalnych,”

— w art. 3 ust. 5 lit. p) otrzymuje brzmienie:

,p) preparaty sa uwazane za takie, ktére musza by¢
traktowane jako toksyczne dla rozmnazania i przy-
pisuje si¢ im co najmniej symbol i znak niebezpie-
czefistwa »toksycznys, jesli zawieraja substancje po-
wodujacg takie skutki, ktérej przypisano co najmniej
jedno standardowe oznakowanie »R« okreSlone w
zalgczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG, jako cha-
rakteryzujgce substancje toksyczne dla rozmnazania,
tj. kategorii 2, w stezeniu réwnym lub wigkszym od:

— stezenia okre$lonego w zalaczniku I do dyrekty-
wy 67/548/EWG dla rozwazanej substangji, lub

— stezenia okre$lonego w pkt 6 zalgcznika I (tabela
VI) do niniejszej dyrektywy, jesli rozwazana sub-
stangja lub substancje nie znajduja si¢ w zalacz-
niku 1 do dyrektywy 67/548/EWG lub nie pod-
ano tam ich stezeni dopuszczalnych,”

— w art. 3 ust. 5 lit. q) otrzymuje brzmienie:

,q) preparaty, ktére muszg by¢ traktowane jako toksycz-
ne dla rozmnazania i nalezy przypisywaé im co
najmniej symbol i znak niebezpieczeristwa »szkodli-
wys, jesli zawieraja substancje powodujacg takie skut-
ki, ktorej przypisano co najmniej jedno standardowe
oznakowanie niebezpieczenistwa okreslone w zalacz-
niku VI do dyrektywy 67/548/EWG jako charaktery-
zujgce substancje niebezpieczne dla rozmnazania, tj.
substancje kategorii 3, w stezeniu réwnym lub wigk-
szym od:

— stezenia okre$lonego w zalaczniku I do dyrekty-
wy 67[548/EWG dla rozwazanej substancji, lub

— stezenia okre$lonego w pkt 6 zalacznika I (tabela
V]) do niniejszej dyrektywy, jesli rozwazana sub-
stancja lub substancje nie znajduja si¢ w zalacz-
niku I do dyrektywy 67/548EWG lub nie pod-
ano tam ich stezeni dopuszczalnych,”

— w art. 6 ust. 1 lit. a) ,art. 15 ust. 1”7 zastgpuje si¢

yart. 22 ust. 17,

— w art. 6 ust. 3 ,art. 21” zastepuje si¢ ,art. 28”,

— w art. 7 ust. 1 lit. ¢) ii) ,art. 11 ust. 4” zastepuje si¢

yart. 19 ust. 47,
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— w art. 7 ust. 1 ,art. 16 ust. 2 lit. ¢)” zastepuje sie
,art. 23 ust. 2 lit. ¢),”

— w art. 8 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3a.  Informacje na etykiecie wymagane z mocy art. 7
wyraznie odrdzniaja si¢ od tla i maja takg wielko$¢ i
odstep miedzy wierszami, aby byly latwo czytelne.

Przepisy szczeg6lne dotyczace wygladu i wymiaréw tych
informacji podano w zalgczniku VI do dyrektywy
67/548/EWG zgodnie z procedurg okre$long w art. 28
ust. 4 lit. b) niniejszej dyrektywy.”,

— w art. 10, 14 wust. 2 i 15 ,art. 21”7 zastgpuje si¢
»art. 287,

— w tytule zalgcznika I cze$¢ 6 wyrazy ,teratogennych
substancji” zast¢puje si¢ wyrazami ,skutki dla proceséw
rozrodczych”,

— w zalgczniku I tabeli 6 wyrazy ,substancje teratogenne”
zastepuje si¢ wyrazami ,substancjami toksycznymi dla
proceséw rozrodczych”.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wykonania

niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 31 pazdziernika
1993 r. Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadomig o
tym Komisje.

2. Przyjete przez Pafstwa Czlonkowskie $rodki zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sa przez Panistwa Czlonkowskie.

3. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-

wych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 30 kwietnia 1992 r.
W imieniu Rady

José da SILVA PENEDA

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Zob.: Dyrektywa Komisji 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001, Dz.U. L 225, 21/08/2001, str. 0001-0333.
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ZAELACZNIK 2

Zob.: Dyrektywa Komisji 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001, Dz.U. L 225, 21/08/2001, str. 0001-0333.
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ZAELACZNIK 3

Zalacznik VII do dyrektywy 67/548/EWG otrzymuje brzmienie:

,Zatgeznik VII. A

INFORMACJE WYMAGANE DO DOKUMENTAC]I TECHNICZNE]J (»ZESTAW PODSTAWOWY«) OKREéLONE]

W ART. 7 UST. 1

Jesli podanie informadji jest technicznie niemozliwe lub, jesli nie wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia,
nalezy w jasny sposéb to uzasadnié; uzasadnienie jest zatwierdzone przez wlasciwy organ.

Nalezy wskaza¢ organ lub organy odpowiedzialne za przeprowadzanie badan.

0.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

IDENTYFIKACJA PRODUCENTA I IDENTYFIKACJA ZGLASZAJACEGO; LOKALIZACJA MIEJSCA PRODUKCJI
W przypadku substancji produkowanych poza Wspélnota, oraz dla ktérych, do celow zwigzanych ze

zgloszeniem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, nalezy podaé identyfika-
cje i adresy importeréw, ktérzy beda sprowadzal substancje do Wspélnoty.

TOZSAMOSC SUBSTANCJI

Nazwa
Nazwy wedtug nomenklatury TUPAC
Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwy handlowe, skréty)

Numer i nazwa CAS (jesli jest dostgpny)

Wzér empiryczny i strukturalny

Sktad substancji

Stopieft czystosci (%)

Rodzaj zanieczyszczen, facznie z izomerami i produktami ubocznymi
Odsetek (znaczacych) gtéwnych zanieczyszczen

Jesli substancja zawiera Srodek utrwalajacy lub inhibitor nitryfikacji czy tez inne dodatki, sprecyzowac: rodzaj,
rzad wielko$ci: ................ PP e, (%)

Dane widmowe (UV, IR, NMR lub widmo masowe)

HPLC, GC (wysokosprawna chromatografia cieczowa, chromatografia gazowa)

Sposoby wykrywania i ustalania
Pelny opis stosowanych metod lub wilasciwe przypisy bibliograficzne
Oprécz metod wykrywania i okreSlania, nalezy podaé informacje na temat metod analitycznych znanych

zglaszajacemu, umozliwiajgcych wykrycie substancji i produktéw jej przeksztalcenia po uwolnieniu do
srodowiska, a takze okredli¢ bezposrednie zagrozenia dla czlowieka.

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI

Produkcja

Informacje podane w tej czgsci powinny by¢ wystarczajagce do przyblizonego lecz realnego oszacowania
narazenia ludzi i Srodowiska zwigzanego z procesem produkcyjnym. Podanie dokladnego opisu procesu
produkdji, szczegdlnie informacji poufnych ze wzgledow handlowych, nie jest wymagane

Proces technologiczny stosowany w produkji

Szacunkowa ocena narazenia zwigzanego z procesem produkcyjnym

— $rodowiska pracy

— $rodowiska naturalnego



174

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 11

2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2.

3.3.

Proponowane zastosowane

Informacje podane w tej czesci powinny by¢ wystarczajace do przyblizonej, ale realnej oceny narazenia ludzi
i srodowiska na dzialanie substancji w zwiazku z zamierzonymi/przewidywanymi zastosowaniami.

Typ zastosowania: opis zastosowan i oczekiwanych skutkéw

Proces(-y) technologiczny zwigzany z zastosowaniem substancji (tam, gdzie jest znany)
Szacunkowa ocena narazenia zwiazanego z zastosowaniem (tam, gdzie znane)

— $rodowiska pracy

— $rodowiska naturalnego

Forma, w ktérej substancja jest w obrocie: substancja, preparat, produkt

Stezenie substancji w preparatach i produktach znajdujacych si¢ w obrocie (tam, gdzie znane)
Zakres zastosowania wraz z orientacyjnym podziatem:

— przemystowe

— rolnicy oraz rzemie$lnicy

— powszechne zastosowanie

Tam, gdzie to znane i ma uzasadnienie, tozsamos¢ otrzymujacych substancje

llosci odpadéw oraz ich sklad wynikajacy z zamierzonych zastosowan (tam, gdzie znany)

Przyblizona produkcja iflub przywéz dla kazdego z przewidywanych zakreséw zastosowania
Calkowita produkcja iflub przywéz w tonach na rok:

— w pierwszym roku kalendarzowym

— w nastgpnych latach kalendarzowych

W przypadku substancji wyprodukowanych poza Wspdlnota, oraz dla ktérych, do celéw zwigzanych ze
zgloszeniem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, informacje te musza by¢
podawane dla kazdego z importeréw wymienionych w pkt 0 powyzej.

Produkgja i/lub przywéz podziclone zgodnie z ppkt 2.1.1 oraz 2.1.2. wyrazone procentowo:
— w pierwszym roku kalendarzowym
— w nastgpnych latach kalendarzowych

Zalecane metody i Srodki ostrozno$ci dotyczace:
Obstugiwania

Magazynowania

Przewozu

Pozaru (rodzaj spalanych gazéw lub rozklad termiczny, gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na proponowane
zastosowanie)

Innych niebezpieczenstw, szczeglnie chemicznej reakeji z woda

Jesli dotycza, informacje na temat podatnosci na wybuch substancji znajdujacej si¢ w postaci pytu

Srodki nadzwyczajne w przypadku awaryjnego wycieku
Srodki nadzwyczajne w przypadku obrazeh oséb (np. zatrucie)
Opakowanie

WEASCIWOSCI FIZYCZNO-CHEMICZNE SUBSTANCJI

Stan substancji w temperaturze 20 °C i 101,3 kPA
Temperatura topnienia
Temperatura wrzenia

Gesto$¢ wzgledna
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3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.5.

4.1.6

4.1.7.

4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

5.1.

5.1.1.
5.1.2.

Ci$nienie pary

Napiecie powierzchniowe

Rozpuszczalno$é w wodzie

Wspotczynnik podziatu n/oktanol/woda

Temperatura zaptonu

Latwopalnos¢

Wilasciwosci wybuchowe

Samozapalno$é

Wlasciwosci utleniajace

Granulometria

Dla substancji wprowadzanych do obrotu w formie, ktéra powoduje niebezpieczenistwo narazenia poprzez
drogi oddechowe, nalezy przeprowadzi¢ badanie w celu okreslenia granicznych wielkosci czasteczki.

BADANIA TOKSYKOLOGICZNE

Ostra toksyczno$é

W testach wymienionych w ppkt 4.1.1-4.1.3 substancje inne niz gazy, nalezy podawa¢ co najmniej dwiema
drogami, w tym doustnie. Wybor drugiej drogi podania zalezy od charakteru substancji i prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka. Gazy i lotne ciecze nalezy podawaé przez wdychanie.

Podawane doustnie
Podanie droga inhalacyjng
Podanie droga skérna
Podraznienie skory
Podraznienie oka

Uczulenie skory

Dawka powtarzana

Przy wyborze drogi podawania nalezy uwzglednia¢ prawdopodobna droge narazenia ludzi, toksycznos¢ ostra
i charakter substancji. Jezeli nie ma przeciwwskazan, nalezy preferowal podawanie doustnie.

Toksyczno$¢ dawki powtarzanej (28 dni)

Inne zagrozenia
Mutagennosé

Substancj¢ nalezy przebada¢ w dwéch testach. Jednym z nich jest test bakteriologiczny (odwrotnej mutacji) z-
i bez aktywacji metabolicznej. Drugim testem jest test niebakteriologiczny przeprowadzany w celu wykrycia
aberracji chromosomowych lub uszkodzenia. Jezeli nie ma przeciwwskazan, test ten nalezy przeprowadzaé in
vitro z aktywacja metaboliczng i bez aktywacji metabolicznej. W przypadku uzyskania pozytywnych
wynikéw ktoregokolwiek z tych testow nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z procedurg opisang
w zalgczniku V.

Badania przesiewowe na toksycznos$¢ zwigzana z reprodukcja (do dokumentacji)

Ocena toksykinetycznego zachowania substancji z dokladnoscia, jaka mozna uzyskaé, wykorzystujac dane z
zestawu podstawowego i inne istotne informagje.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Dzialanie na organizmy
Ostra toksyczno$¢ u ryb

Ostra toksycznos¢ u rozwielitek
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5.2.

5.3.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

Test zahamowania wzrostu glonéw
Inhibicja bakterii

W takich przypadkach, gdy na biodegradacje moze wplyna inhibicyjne dzialanie substancji na bakterie,
przed podjeciem badan dotyczacych biodegradacji nalezy przeprowadzi¢ test na inhibicje bakterii.

Degradacja
— biotyczna
— abiotyczna

Jesli substancja nie ulega latwo rozpadowi, nalezy rozwazy¢ potrzebe przeprowadzenia nastgpujacych
testéw: hydrolizy jako funkcji pH.

Test przesiewowy absorpcji/desorpcji

MOZLIWOSC UNIESZKODLIWIENIA SUBSTANCJI

Dla przemystu/rzemiosta

Mozliwo$¢ recyklingu

Mozliwo$¢ neutralizacji ujemnych skutkéw
Mozliwo$¢ zniszczenia:

— kontrolowane uwalnianie

— spalanie

— stacje oczyszczania wody

— inne

Ogoélnodostepne

Mozliwos$¢ recyklingu

Mozliwo$¢ neutralizacji ujemnych skutkéw
Mozliwo$¢ zniszczenia

— kontrolowane uwalnianie

— spalanie

— stacja oczyszczania wody

— inne

ZALACZNIK VII. B

INFORMACJE WYMAGANE DO DOKUMENTAC]I TECHNICZNE] (»ZESTAW PODSTAWOWY«) OKREéLONE]

WART. 8 UST. 11 3

Jesli podanie informadji jest technicznie niemozliwe, lub jesli nie wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia,
nalezy w jasny sposéb to uzasadnié; uzasadnienie jest zatwierdzone przez wlasciwy organ.

Nalezy wskaza¢ organ lub organy odpowiedzialne za przeprowadzanie badan.

Oprécz informacji wymienionych ponizej Panstwa Czlonkowskie moga, jesli uznaja to za konieczne do oceny
zagrozenia, zazada¢ od zglaszajacego dodatkowo:

— informagji o preznosci pary,

— wynikéw testéw na toksyczno$¢ na rozwielitkach.

0.

IDENTYFIKACJA PRODUCENTA I IDENTYFIKACJA ZGLASZAJACEGO; LOKALIZACJA MIEJSCA PRODUKC]I

W przypadku substancji produkowanych poza Wspdlnota, oraz dla ktérych, do celow zwigzanych ze
zgloszeniem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, nalezy podaé identyfika-
cje i adresy importerdw, ktérzy beda sprowadzaé substancie do Wspdlnoty.
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

TOZSAMOSC SUBSTANCJI

Nazwa
Nazwy wedlug nomenklatury IUPAC
Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwy handlowe, skréty)

Numer i nazwa CAS (jesli jest dostgpny)

Wzér empiryczny i strukturalny

Sktad substancji

Stopien czystosci (%)

Rodzaj zanieczyszczen, tacznie z izomerami i produktami ubocznymi
Odsetek (znaczacych) gtéwnych zanieczyszczen

Jesli substancja zawiera Srodek utrwalajacy lub inhibitor nitryfikacji czy tez inne dodatki, sprecyzowac: rodzaj,
rzad wielkofSci: ................ PP e, (%)

Dane widmowe (UV, IR, NMR lub widmo masowe)

HPLC, GC (wysokosprawna chromatografia cieczowa, chromatografia gazowa)

Sposoby wykrywania i ustalania
Pelny opis stosowanych metod lub wiasciwe przypisy bibliograficzne
Oprécz metod wykrywania i ustalania, nalezy podaé informacje na temat metod analitycznych znanych

zglaszajgcemu, umozliwiajacych wykrycie substancji i produktéw jej przeksztalcenia po uwolnieniu do
srodowiska, a takze okredli¢ bezposrednie zagrozenia dla czlowieka.

INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI

Produkcja

Informacje podane w tej czeSci powinny by¢ wystarczajace do przyblizonego, lecz realnego oszacowania
narazenia ludzi i $rodowiska zwigzanego z procesem produkcyjnym. Podanie dokladnego opisu procesu
produkdji, szczegdlnie informacji poufnych ze wzgledow handlowych, nie jest wymagane.

Proces(-y) technologiczny(-e) stosowany(-e) w produkcji

Szacunkowa ocena narazenia zwigzanego z procesem produkcyjnym

— $rodowiska pracy

— S$rodowiska naturalnego

Proponowane Zastosowane

Informacje podane w tej sekcji powinny by¢ wystarczajace do przyblizonej, ale realnej oceny narazenia ludzi
i $rodowiska na dzialanie substancji w zwiazku z zamierzonymi/przewidywanymi zastosowaniami.

Rodzaje zastosowan: opis zastosowan i skutkéw oczekiwanych

Proces(-y) technologiczny zwiazany z zastosowaniem substancji (tam, gdzie jest znany)
Szacunkowa ocena narazenia zwigzanego z zastosowaniem (tam, gdzie znane)

— $rodowiska pracy

— $rodowiska naturalnego

Forma, w ktérej substancja jest w obrocie: substancja, preparat, produkt

Stezenie substancji w preparatach i produktach znajdujacych si¢ w obrocie (tam, gdzie znane)
Zakres zastosowania wraz z orientacyjnym podziatem:

— przemystowe

— rolnicy oraz rzemieslnicy

— powszechne zastosowanie

Tam, gdzie to znane i ma uzasadnienie, tozsamo$¢ otrzymujacych substancje
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2.2 Przyblizona produkcja ifllub przywéz dla kazdego z przewidywanych zakreséw zastosowania
2.2.1. Calkowita produkcja iflub przywéz w tonach na rok:

— w pierwszym roku kalendarzowym

— w nastgpnych latach kalendarzowych

W przypadku substancji wyprodukowanych poza Wspdlnota, oraz dla ktorych, do celow zwigzanych ze
zgloszeniem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, informacje te musza by¢
podawane dla kazdego z importeréw wymienionych w sekcji »O« * powyzej.

2.2.2. Produkgja i/lub przywéz podzielone zgodnie z ppkt 2.1.1 i 2.1.2 wyrazone procentowo:
— w pierwszym roku kalendarzowym

— w nastepnych latach kalendarzowych

2.3. Zalecane metody i Srodki ostroznoéci dotyczace:

2.3.1. obstugiwania

2.3.2. magazynowania

2.3.3. przewozu

2.3.4. pozaru (rodzaj spalanych gazéw lub rozklad termiczny, gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na proponowane
zastosowanie)

2.3.5. innych niebezpieczenstw, szczegdlnie chemicznej reakeji z woda

2.4. Srodki nadzwyczajne w przypadku awaryjnego wycieku

2.5. Srodki nadzwyczajne w przypadku obrazen oséb (np. zatrucie)

2.6. Opakowanie

3. WEASCIWOSCI FIZYCZNO-CHEMICZNE SUBSTANC]I

3.0. Stan substancji w temperaturze 20 °C i 101,3 kPA

3.1. Temperatura topnienia

3.2. Temperatura wrzenia

3.6. Rozpuszczalno$é w wodzie

3.8. Wspbltczynnik podzialu n - oktanol/woda

3.9. Temperatura zaptonu

3.10. Latwopalnos¢

4. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE

4.1. Toksyczno$¢ ostra

W testach wymienionych w ppkt 4.1.1-4.1.2 wystarczy jedna droga podania. Substancje inne niz gazy
nalezy podawa¢ doustnie. Gazy nalezy podawac droga inhalacyjna.

4.1.1. Podanie doustnie

4.1.2. Podanie droga inhalacyjna
4.1.5. Podraznienie skory

4.1.6 Podraznienie oka

4.1.7. Uczulenia skéry

4.3. Inne zagrozenia
4.3.1. Mutagennosé

Substancje nalezy bada¢ w teicie bakteriologicznym (odwrotnej mutacji) z aktywacja metaboliczng i bez
aktywacji metabolicznej.
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5. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE
5.2. Degradacje:
— Biotyczna

ZALACZNIK VII. C

INFORMACJE WYMAGANE W DOKUMENTAC]I TECHNICZNEJ (»ZESTAW PODSTAWOWY«) OKRESLONE
W ART. 8 UST. 2

Jesli podanie informacji jest technicznie niemozliwe lub jesli nie wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia,
nalezy w jasny sposéb to uzasadnié; uzasadnienie jest zatwierdzone przez wlasciwy organ.

Nalezy wskaza¢ organ lub organy odpowiedzialne za przeprowadzanie badan.

0. IDENTYFIKACJA PRODUCENTA I IDENTYFIKACJA ZGLASZAJACEGO; LOKALIZACJA MIEJSCA PRODUKCJI
W przypadku substancji produkowanych poza Wspdlnota, i dla ktérych, do celéw zwigzanych ze zglosze-

niem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, nalezy podaé identyfikacje i
adresy importerow, ktorzy beda sprowadzac substancje do Wspélnoty.

1. TOZSAMOSC SUBSTANCJI

1.1. Nazwa
1.1.1. Nazwy wedlug nomenklatury IUPAC
1.1.2. Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwy handlowe, skréty)

1.1.3. Numer i nazwa CAS (jesli jest dostgpny)

1.2. Wzér empiryczny i strukturalny

1.3. Sktad substancji

1.3.1. Stopient czystosci (%)

1.3.2. Rodzaj zanieczyszczen, facznie z izomerami i produktami ubocznymi

1.3.3. Odsetek (znaczacych) gtéwnych zanieczyszczen

1.3.4.  Jesli substancja zawiera $rodek utrwalajacy lub inhibitor nitryfikacji czy tez inne dodatki, sprecyzowac:
rodzaj, rzad wielkosci: ................ ppm: .. (%)

1.3.5. Dane widmowe (UV, IR, NMR lub widmo masowe)

1.3.6. HPLC, GC (wysokosprawna chromatografia cieczowa, chromatografia gazowa)

1.4. Sposoby wykrywania i ustalania
Pelny opis stosowanych metod lub wilasciwe przypisy bibliograficzne
Oprécz metod wykrywania i ustalania, nalezy podaé informacje na temat metod analitycznych znanych

zglaszajacemu, umozliwiajacych wykrycie substancji i produktéw jej przeksztalcenia po zrzucie do $rodo-
wiska, a takze okresli¢ bezposrednie zagrozenie dla ludzi.

2. INFORMACJE DOTYCZACE SUBSTANCJI

2.0. Produkcja

Informacje podane w tej czgSci powinny by¢ wystarczajace do przyblizonego, lecz realnego oszacowania
narazenia ludzi i $rodowiska zwigzanego z procesem produkcyjnym. Podanie dokladnego opisu procesu
produkgji, szczegdlnie informacji poufnych ze wzgledéw handlowych, nie jest wymagane.



180

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 11

2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.1.2.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.9.

Proces(-y) technologiczny stosowany w produkgji
Szacunkowa ocena narazenia zwiazanego z procesem produkcyjnym:
— S$rodowiska pracy

— $rodowiska naturalnego

Proponowane zZastosowane

Informacje podane w tej czesci powinny by¢ wystarczajace do przyblizonej, ale realnej oceny narazenia ludzi
i srodowiska na dzialanie substancji w zwiazku z zamierzonymi/przewidywanymi zastosowaniami.

Rodzaje zastosowan: opis zastosowan i skutkéw oczekiwanych

Proces(-y) technologiczny(-e) zwiazany(-e) z zastosowaniem substancji (tam, gdzie jest znany)
Szacunkowa ocena narazenia zwigzanego z zastosowaniem (tam, gdzie znane)

— $rodowiska pracy

— $rodowiska naturalnego

Forma, w ktérej substancja jest w obrocie:

— preparat, produkt

Stezenie substancji w preparatach i produktach znajdujacych si¢ w obrocie (tam, gdzie znane)
Dziedziny zastosowania z przyblizonym podziatem:

— przemystowe

— rolnicy oraz rzemie$lnicy

— powszechne zastosowanie

Tam, gdzie to znane i ma uzasadnienie, tozsamo§¢ otrzymujacych substancje

Przyblizona produkcja ifllub przywéz dla kazdego z przewidywanych zakreséw zastosowania
Calkowita produkgja iflub przywéz w tonach na rok:

— w pierwszym roku kalendarzowym

— w nastepnych latach kalendarzowych

W przypadku substancji wyprodukowanych poza Wspdlnota, oraz dla ktorych, do celéw zwigzanych ze
zgloszeniem, zglaszajacy zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel producenta, informacje te musza by¢
podawane dla kazdego z importeréw wymienionych w sekcji »0« powyzej.

Produkgja i/lub przywéz podzielone zgodnie z ppkt 2.1.1 i 2.1.2 wyrazone procentowo:
— w pierwszym roku kalendarzowym

— w nastepnych latach kalendarzowych

Zalecane metody i Srodki ostrozno$ci dotyczace:
obstugiwania

magazynowania

przewozu

pozaru (rodzaj spalanych gazéw lub rozklad termiczny, gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na proponowane
zastosowanie)

innych niebezpieczenstw, szczegdlnie chemicznej reakeji z woda

Srodki nadzwyczajne w przypadku awaryjnego wycieku
Srodki nadzwyczajne w przypadku obrazeh oséb (np. zatrucie)
Opakowanie

WEASCIWOSCI FIZYCZNO-CHEMICZNE SUBSTANCJI

Stan substancji w temperaturze 20 °C i 101,3 kPA
Temperatura zaptonu

Latwopalnos¢
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4. BADANIA TOKSYKOLOGICZNE

4.1. Toksyczno$¢ ostra

Wystarczy jedna droga podania. Substancje inne niz gazy nalezy podawal doustne. Gazy nalezy podawac
droga inhalacyjna.

4.1.1. Podanie doustne

4.1.2. Podanie droga inhalacyjng”

ZALACZNIK VIL D ()

(brak w chwili obecnej)

() Zalacznik ten zostanie opracowany zgodnie z przepisami art. 12.
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ZALACZNIK VIII

Zalgcznik VIII do dyrektywy 67/548/EWG otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK VIII
DODATKOWE INFORMACJE I TESTY WYMAGANE NA MOCY ART. 7 UST. 2

Jesli podanie informadji jest technicznie niemozliwe, lub jesli nie wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia,
nalezy w jasny spos6b to uzasadnié; uzasadnienie jest zatwierdzone przez wlasciwy organ.

Nalezy wskaza¢ organ lub organy odpowiedzialne za przeprowadzanie badan.
POZIOM 1

Badania fizyczno-chemiczne
Dodatkowe badania wlasciwosci fizyczno-chemicznych zaleza od wynikéw badan, wymienionych w zalaczniku VIL

Badania takie moga obejmowaé przykladowo opracowanie metod analitycznych umozliwiajacych obserwacje i wykry-
wanie substancji lub produktéw jej przeksztalcania oraz badania dotyczacego produktéw rozkladu termicznego.

Badania toksykologiczne
Badania wplywu na rozrdd (jeden gatunek, jedno pokolenie, samiec i samica, najwlasciwsza droga podania).
Jesli wyniki badan pierwszego pokolenia nie s3 jednoznaczne sa wymagane badania drugiego pokolenia.

W zaleznoéci od harmonogramu podawania substancji mozna w tym badaniu uzyska¢ informacj¢ o teratogenno$ci. W
formalnym badaniu teratologii powinno si¢ uzyska¢ dodatni wynik.

— Badania teratologii (jeden gatunek, najwlasciwsza droga podania).

Badanie to jest wymagane, jeSli teratogenno$¢ nie zostala zbadana w uprzednio przeprowadzonych badaniach
plodnosci.

— Badania toksycznosci podchronicznej iflub chronicznej, w tym badania specjalne (jeden gatunek, samiec i samica,
najbardziej wlasciwa droga podawania) sa wymagane, jesli wyniki badania toksycznoSci z dawka powtarzang
zgodnie z zalacznikiem VII lub inne istotne informacje wykaza potrzebe dalszych badan.

Skutki, ktére wskazuja potrzebe wykonania takich badan, moga zawieral:
a) grozne lub nieodwracalne uszkodzenia,

b) bardzo niski lub brak poziomu koncentragji, przy ktorym stwierdza si¢ »brak oddzialywaniac,

¢) wyrazng zalezno$¢ w budowie chemicznej migdzy badang substancjg i innymi substancjami, ktore okazaly sie
niebezpieczne.

— Dodatkowe badania mutagennosci iflub badanie(-a) przesiewowe rakotworczosci, jak okreslono w zalaczniku V.

Kiedy wyniki obydwu testow z zestawu podstawowego sa negatywne, nalezy przeprowadzi¢ dalsze testy zalezne od
specyficznych wlasciwosci i docelowego zastosowania substanciji.

Kiedy wynik testu lub obydwu testéw w zestawie podstawowym sa dodatnie, badanie dodatkowe moze obejmowaé
te same lub rézne punkty koricowe w innych metodach badan in vivo.

— Podstawowe informacje toksykinetyczne.

Badania ekotoksykologiczne

— Przedluzone dzialanie toksyczno$ci na Daphnia magna (21 dni)

— Test na roélinach wyzszych

— Test na dzdzownicach

— Dalsze badania toksycznosci na rybach

— Testy kumulacji z uzyciem wybranego gatunku; jeden gatunek, najlepiej ryby

— Dodatkowe badanie(-a) degradacji; jesli badania ustanowione w zalgczniku VII nie udowodnily wystarczajaco
degradacji

— Dalsze badania absorpgji/desorpcji zalezne od wynikéw badan ustanowionych w zalaczniku VII
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POZIOM 2

Badania toksykologiczne

Jesli nie ma istotnych potwierdzonych dowodami przyczyn, to program testéw obejmuje nastepujace badania:

— Badanie toksycznosci przewleklej

— Badania rakotwérczosci

— Badania wplywu na rozrdd (np. badania trzech pokolen); tylko, jesli wplyw na rozréd byl ustalany na poziomie 1
— Badanie toksycznosci w okresie rozwoju ukierunkowane na oceng¢ skutkéw pre- i postnatalnych

— Badanie teratologiczne (gatunek nie wykorzystany w odpowiadajacych badaniach poziomu 1)

— Dodatkowe badania toksykinetyczne, ktore obejmuja biotransformacj¢ i farmakokinetyke

— Dodatkowe badania majace na celu zbadanie organu lub toksycznosci ukladu

Badania ekotoksykologiczne

— Dodatkowe testy na akumulacj¢, degradacje, mobilno$¢ i absorpcjg/desorpcje
— Dalsze badania toksycznosci na rybach

— Badania toksycznosci na ptakach

— Dodatkowe badania toksycznosci na innych organizmach.”



